Aneks I

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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych dydrogesteronu z estradiolem, wnioski naukowe sa nastepujace:

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

W $wietle dostepnych danych z pismiennictwa dotyczacych ryzyka oponiaka, spontanicznych zgloszen
obejmujacych w 2 przypadkach sugestywny zwigzek czasowy oraz stabilizacj¢ lub zmniejszenie objetosci
guza po odstawieniu leku, a takze biorac pod uwage prawdopodobny mechanizm dziatania, komitet PRAC
uwaza, ze zwiazek przyczynowy pomigdzy stosowaniem dydrogesteronu z estradiolem a oponiakiem jest
co najmniej uzasadniong mozliwo$cig. Komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktow
zawierajacych estradiol z dydrogesteronem nalezy odpowiednio zmienic.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych dydrogesteronu z estradiolem grupa koordynacyjna
CMDh uznala, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
zawierajgcego (zawierajacych) jako substancje czynne dydrogesteron z estradiolem pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks IT

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych) dopuszczonego
(dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



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

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.3
Nalezy doda¢ nastgpujace przeciwwskazanie:

- Oponiak lub oponiak w wywiadzie.

. Punkt 4.4:
Podpunkt ,, Stany wymagajgce szczegolnego nadzoru”:

Pacjentke nalezy obserwowac szczegolnie starannie, jesli ktory$ z nizej wymienionych standéw wystepuje
obecnie, mial miejsce w przesztosci i (lub) nasilit si¢ w okresie cigzy albo prowadzonej wczesniej terapii
hormonalnej. Nalezy pamigtac, ze produkt leczniczy <nazwa wtasna> moze spowodowac ponowne
pojawienie si¢ lub nasilenie tych stanéw, do ktorych w szczego6lnosci naleza:

—Opeoniak
[...]
Oponiak

Zglaszano wystepowanie oponiakéow (pojedynczych i mnogich) w zwiazku ze stosowaniem produktu
leczniczego <nazwa wlasna>. Nalezy obserwowaé zgodnie z praktyka kliniczng, czy u pacjentki nie
wystepuja objawy przedmiotowe i podmiotowe oponiakéw. Jesli u pacjentki zostanie zdiagnozowany
oponiak, nalezy przerwac leczenie produktem leczniczym <nazwa wlasna> (patrz punkt 4.3). Po
przerwaniu leczenia obserwowano zmniejszenie sie guza.

Ulotka dla pacjenta
o Kiedy nie przyjmowac¢ leku <nazwa wtasna>:
- Jesli u pacjentki wystepuje oponiak lub kiedykolwiek zdiagnozowano u niej oponiaka (zwykle

lagodny guz warstwy tkanki miedzy mozgiem a czaszka).

[...]

Jesli ktorykolwiek z powyzszych standow wystapil po raz pierwszy w czasie stosowania leku <nazwa
wlasna>, nalezy natychmiast przerwac jego przyjmowanie i skonsultowac si¢ z lekarzem.

° Ostrzezenia 1 Srodki ostroznosci

Kiedy nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢ podczas stosowania leku <nazwa wlasna>

Przed rozpoczeciem leczenia pacjentka powinna poinformowac lekarza, jesli kiedykolwiek wystepowat u
niej ktorykolwiek z ponizszych problemoéw, gdyz podczas stosowania leku <nazwa wlasna> moze nastapic¢
ich nawrot lub nasilenie objawow. Jezeli u pacjentki kiedykolwiek wystapit ktorykolwiek z ponizej
wymienionych objawow, powinna ona czg¢sciej poddawac si¢ kontrolom lekarskim:

[




Oponiak

Stosowanie leku <nazwa wlasna> wigze si¢ z rozwojem zwykle lagodnego guza warstwy tkanki miedzy
mozgiem a czaszka (oponiak). Jesli u pacjentki zostanie rozpoznany oponiak, lekarz przerwie leczenie
lekiem <nazwa wlasna> (patrz punkt ,.Kiedy nie przyjmowaé¢...”). Jesli pacjentka zaobserwuje u siebie
jakiekolwiek objawy, takie jak zaburzenia widzenia (np. widzenie podwdéjne lub niewyrazne), utrate
shuchu lub dzwonienie w uszach, utrate wechu, nasilajace sie z czasem bdle glowy. utrate pamieci,
drgawki, oslabienie rak lub nég, powinna natychmiast powiadomic o tym lekarza.




Aneks II1

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w lipcu 2024 r.

Przekazanie thumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym: 09. wrzesnia 2024 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez 07. listopada 2024 .
podmiot odpowiedzialny):
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