Priloha |

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR; PSURs) pre chlérmadinénium-acetat/etinylestradiol
su vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o riziku zvySenych pecetiovych enzymov z klinickych §tadii vybor PRAC
povazuje pric¢innu suvislost’ medzi subeznym uzivanim sofosbuviru/velpatasviru/voxilapreviru s
etinylestradiolom a zvySenymi peCefiovymi enzymami za prinajmensom odvovodnent moznost’. Vybor
PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o liekoch obsahujucich chlormadinonium-acetat / etinylestradiol sa
maju zodpovedajucim spdsobom zmenit a doplnit’.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre chlérmadindonium-acetat/etinylestradiol je CMDh toho nazoru, ze
pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujucich) chlérmadindonium-acetat/etinylestradiol
je nezmeneny za predpokladu, Ze budi prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutia o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, maji byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o
registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie lieky obsahujuce chlérmadindénium-
acetat / etinylestradiol, ktoré st v sti€asnej dobe registrované v Eurdpskej inii, alebo su predmetom
budiicich schval'ovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty a
zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast' 4.3

Kontraindikécie sa maju zmenit’ takto:

Etinylestradiol 0,02 mg a chlormadinonium-acetat 2 mg filmom obalena tableta je kontraindikovana na
stibezné pouzitie s lickmi obsahujicimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir, liekmi obsahujtcimi
glekaprevir/pibrentasvir alebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pozri astid-4- ¢ast’ 4.5).

. Cast’ 4.5
Interakcie sa maju pridat’ takto:

Pocas Kklinickych skusani s pacientkami lieéenymi na infekcie virusom hepatitidy C (HCV) liekmi
obsahujucimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuyvir s ribavirinom alebo bez ribavirinu sa
zvySenie transaminaz (ALT) vys$Sie ako 5-nasobok hornej hranice normy (ULN) vyskytlo vvznamne
CastejSie u zien uzZivajucich lieky obsahujuce etinylestradiol, ako je kombinovana hormonalna
antikoncepcia (CHC). Okrem toho, aj u pacientok lieenvch glekaprevirom/pibrentasvirom alebo
sofosbuvirom/velpatasvirom/voxilaprevirom sa pozorovalo zvySenie ALT u Zien uZivajucich lieky
obsahujuce etinylestradiol, ako si CHC (pozri ¢ast’ 4.3).

Preto musia uzivatel’ky 0,02 mg etinylestradiolu a 2 mg chlérmadinénium-acetatu filmom obalenych
tabliet prejst’ na alternativnu metoddu antikoncepcie (napr. antikoncepciu obsahujicu iba gestagén alebo
nehormonalne metody) pred zacatim lie¢by tymito kombinovanymi liekovymi rezimami. Etinylestradiol
0,02 mg a chlormadinénium-acetat 2 mg filmom obalent tabletu mozno znovu zacat’ uzivat’ 2 tyzdne po
ukonceni lieCby tymito kombinovanymi liekovymi rezimami.

Pisomna informacia pre pouZivatel’ku

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete [nazov lieku]



Neuzivajte <X>:

Neuzivajte <obchodny nazov>, ak mate hepatitidu C a uzivate lieky obsahujuce
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pozri tiez Cast’ Iné lieky a <obchodny nazov>).

Iné lieky a [obchodny nazov]

<Ak teraz <uzivate> <pouzivate> alebo ste v poslednom ¢ase <uzivali> <pouzivali>, ¢i prave budete
<uzivat> <pouzivat> d’alsie lieky, povedzte to svojmu <lekarovi> <alebo> <lekarnikovi>.>

Neuzivajte <obchodny nazov>, ak mate hepatitidu C a uzivate lieky obsahujuce
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, pretoze tieto licky mozu sposobit’ zvysenie vysledkov krvnych
testov funkcie pecene (zvySenie pecenového enzymu ALT).

Pred zacatim lie¢by tymito lieckmi vam lekar predpise iny typ antikoncepcie.

<Obchodny nazov> mozno znovu zacat’ uzivat priblizne 2 tyzdne po ukonceni tejto liecby. Pozri Cast’
»Neuzivajte <obchodny nazov>*
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v juli 2022

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnutro$tatnym orgédnom:

5. septembra 2022

Vykonanie stanoviska
¢lenskymi $tatmi (predlozenie ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

3. novembra 2022




