Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe
piata



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru combinatia etinilestradiol / gestoden (cu aplicare
transdermica), concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Pe parcursul RPAS au fost raportate 32 de cazuri corespunzatoare la 44 reac tii adverse legate de reactii la
nivelul pielii in afara zonei de aplicare. in ciuda lipsei de informatii privind cazurile, a fost raportat un caz
grav de eruptie cutanata tranzitorie eritematoasa cu un timp plauzibil pana la instalare (24 de ore) si cu
rezultat pozitiv (recuperare dupa indepartarea plasturelui). In plus, au fost raportate 7 cazuri de prurit
generalizat. In 3 cazuri reactiile au aparut in timpul aplicarii Lisvy. Rezultatul acestor cazuri nu este
cunoscut. Concomitent cu pruritul generalizat au fost raportate si alte reactii adverse: prurit la nivelul
locului de aplicare (6), eritem (6), eritem la nivelul locului de aplicare (5), erup tie cutanata tranzitorie la
nivelul locului de aplicare (3), hipersensibilitate (2), erup tie cutanata tranzitorie (2),hipersensibilitate la
nivelul locului de aplicare (1), vezicule la nivelul locului de aplicare (1), hipersensibilitate la medicament
(1), utilizare necorespunzatoare (1), probleme privind aderenta produsului (1). Reactiile raportate
concomitent sugereaza posibilitatea ca pruritul generalizat s fi fost simptom de hipersensibilitate in unele
cazuri.

Este notabil faptul ca reactiile la nivelul locului de aplicare au fost raportate frecvent in timpul studiilor
clinice. Sunt raportate Tn mod continuu reactii cutanate in afara locului de aplicare (sursa dupa punerea pe
piatd): in total au fost raportate 78 reactii adverse corespunzatoare la 58 cazuri. De asemenea, reactii
cutanate In afara locului de aplicare sunt descrise si in cazul altui plasture care contine contraceptiv
hormonal.

Din aceste motive, propunerea DAPP de a adduga reactiile cutanate cum sunt eritemul, pruritul si iritatia la
nivelul pielii in informatiile despre produs ale Lisvy si denumirile asociate este aprobatd de Comitetul de
Farmacovigilenta pentru Evaluarea Riscului.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru combinatia etinilestradiol / gestoden (cu aplicare transdermica),
CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin
combinatia de substante active etinilestradiol / gestoden este neschimbat, sub rezerva modificarilor
propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In misura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin combinatia etinilestradiol / gestoden (cu aplicare
transdermica) sau care fac obiectul procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda
ca Statele Membre implicate si Aplicantii/Detindtorii Autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare
aceasta concluzie a CMDh.



Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informa tiile referitoare lamedicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

e DPct. 4.8:

Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate la categoria Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat, cu
frecventd necunoscuta: reactii cutanate cum sunt eritemul, pruritul si iritatia cutanata in afara
locului de aplicare

Prospect

e Cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile

reactii la nivelul pielii, cum sunt inrosire a pielii, mincarimi la nivelul pielii si iritatie la nivelul pielii
in afara locului de aplicare




Anexa II1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozi tii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozi tii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh Octombrie 2017

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta

A, o : 25 Noiembrie 2017
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii de cétre statele
membre (depunerea variatiei de catre detinatorul 24 Tanuarie 2018

autorizatiei de punere pe piata):
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