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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych octanu chlormadynonu z etynyloestradiolem, wnioski naukowe sg nastepujace:

W s$wietle dostepnych danych pochodzacych z badan klinicznych, dotyczacych ryzyka zwigkszenia
aktywnosci enzymow watrobowych, komitet PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowy pomiedzy
stosowaniem sofosbuwiru z welpataswirem i woksylaprewirem jednoczesnie z etynyloestradiolem a
zwickszeniem aktywnos$ci enzyméow watrobowych jest co najmniej prawdopodobny. Komitet PRAC
stwierdzil, ze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne produktéw leczniczych zawierajacych
octan chlormadynonu z etynyloestradiolem.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych octanu chlormadynonu z etynyloestradiolem grupa
koordynacyjna CMDh uznala, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) octan chlormadynonu z etynyloestradiolem
pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukow
informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych ocena niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace octan chlormadynonu z etynyloestradiolem sg obecnie
dopuszczone do obrotu w UE, czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj
cztonkowski i wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢
CMDNh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.3
Przeciwwskazanie (przeciwwskazania) nalezy zmieni¢ w nastepujacy sposob:

Stosowanie tabletek powlekanych zawierajacych 0,02 mg etynyloestradiolu i 2 mg octanu
chlormadynonu jest przeciwwskazane z produktami leczniczymi zawierajagcymi ombitaswir z
parytaprewirem i rytonawir i dazabuwirem, b z produktami leczniczymi zawierajacymi glekaprewir z
pibrentaswirem oraz sofosbuwir z welpataswirem i woksylaprewirem (patrz punkty-4-4- 4.5).

. Punkt 4.4

. Punkt 4.5

Nalezy doda¢ nastepujace interakcje:

Podczas badan Kklinicznych u pacjentow leczonych z powodu zakazenia wirusem zapalenia
watroby typu C (HCV) produktami leczniczymi zawierajacymi ombitaswir z parytaprewirem i
rytonawirem oraz dazabuwir z rybawiryna lub bez, zwiekszenie aktywnoS$ci aminotransferaz
(AIAT) do wartosci ponad pieciokrotnie wiekszych niz gorna granica normy wystepowalo
znaczaco czesciej u kobiet stosujacych produkty lecznicze zawierajace etynyloestradiol, takie jak
zlozone hormonalne produkty antykoncepcyjne. Dodatkowo, rowniez u pacjentow leczonych
glekaprewirem z pibrentaswirem lub sofosbuwirem z welpataswirem i woksylaprewirem,
obserwowano zwiekszenie aktywnosci AIAT u kobiet stosujacych leki zawierajace
etynyloestradiol, takie jak zlozone hormonalne §rodki antykoncepcyjne (patrz punkt 4.3).

Dlatego kobiety stosujace tabletki powlekane zawierajace 0,02 mg etynyloestradiolu i 2 mg octanu
chlormadynonu musza, przed rozpoczeciem leczenia za pomoca tychege potaczennia
przeciwwirusowych, zmieni¢ metode stosowanej antykoncepcji na alternatywng (np. antykoncepcja
zawierajaca wylacznie progestagen lub metody niehormonalne). Ponowne stosowanie tabletek
powlekanych zawierajacych 0,02 mg etynyloestradiolu i 2 mg octanu chlormadynonu mozna rozpoczaé
po dwodch tygodniach od zakonczenia leczenia za pomocg wczesniej opisanychege-polaczennia
przeciwwirusowych.



Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku [nazwa wtasna]

Kiedy nie <przyjmowac¢> <stosowac> leku X <:>

Nie nalezy stosowa¢ leku <nazwa wilasna> u pacjentek z zapaleniem watroby typu C i przyjmujacych
produkty lecznicze zawierajace ombitaswir z parytaprewirem i rytonawirem, dazabuwir, glekaprewir z
pibrentaswirem lub sofosbuwir z welpataswirem i woksylaprewirem (patrz takze punkt ,,Lek
<nazwa wtasna> a inne leki”).

Lek [nazwa wtasna] a inne leki

<Nalezy powiedzie¢ <lekarzowi> <lub> <farmaceucie> o wszystkich <przyjmowanych>
<stosowanych> przez pacjentke obecnie lub ostatnio lekach, a takze o lekach, ktére pacjentka planuje
<przyjmowac> <stosowac>.

Nie nalezy stosowac¢ leku <nazwa wlasna> u pacjentek z zapaleniem watroby typu C i przyjmujacych
produkty lecznicze zawierajgce ombitaswir z parytaprewirem i rytonawirem, dazabuwir, glekaprewir z
pibrentaswirem lub sofosbuwir z welpataswirem i woksylaprewirem, poniewaz mogaze-te
spowodowac¢ nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby we krwi (zwigkszenie aktywnos$ci
enzymow watrobowych AIAT).

Przed rozpoczgciem przyjmowania tych lekéw lekarz przepisze inny rodzaj antykoncepcji.

Przyjmowanie leku <nazwa wtasna> mozna rozpocza¢ ponownie po uptywie okoto 2 tygodni od
zakonczenia wspomnianego wyzej leczenia. Patrz punkt "Kiedy nie stosowac¢ leku <nazwa wilasna>".
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w lipcu 2022 r.

Przekazanie tlumaczen aneksoéw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

5. wrzes$nia 2022 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

3. listopada 2022 r.






