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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
O registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre chléormadindn su vedecké zavery nasledovné:

Pocas tohto obdobia podavania sprav jeden drzitel rozhodnutia o registracii hodnotil signal tykajuci sa
Uzkosti a depresie na zaklade Ziadosti organu z Francuzska.

Po podrobnom posudeni zistenych pripadov Uzkosti a depresie, pricom v niekolkych pripadoch je
mozna pri¢inna slvislost odévodnenad vratane pozitivneho (dechallenge) testu na depresiu v dvoch
pripadoch a na Uzkost v jednom pripade, a vzhladom na to, Ze su tieto neZiaduce reakcie uvedené

v informéciach o lieku pre iné lieky obsahujtice len progestin, hlavny ¢lensky stat usudzuje, ze Uzkost a
depresia sa maju uviest ako neziaduce reakcie v ¢asti 4.8 sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a v
Casti 4 pisomnej informacie pre pouZzivatela so zodpovedajucim upozornenim a odporucanim pre
lekarov a pacientov v prislusnych castiach sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej
informacie pre pouzivatela.

Pokial' ide o Zilovu trombdzu a tromboembolické udalosti, na zaklade preskimania, ktoré uskutocnil
jeden drzitel rozhodnutia o registracii, sa nepreukazal jasny pri¢inny vztah medzi pripadmi trombdzy a
pouzitim chlérmadindnacetatu. Vacsina z 51 zistenych pripadov zahfnala matuce faktory alebo sibezné
ochorenia. Okrem toho, v patnastich pripadoch sa zistili sibeZné terapie, ktoré mézu byt matacimi
faktormi. V siedmich pripadoch bez matdcich faktorov boli poskytnuté informacie velmi obmedzené.
KedZe o Ulohe progestagénov pri vzniku tromboembolickych udalosti sa v medzinarodnej vedeckej
komunite tiez stale diskutuje, hlavny Clensky Stat sa dohodol s drzitefom rozhodnutia o registracii, ze
tato otazka nadalej predstavuje délezité potencialne riziko. KedZe v si¢asnom uvedenom upozorneni
na toto dolezité potencialne riziko sa uvadza, Ze eSte neboli hlasené Ziadne pripady, povaZzuje sa za
potrebné zmenit tento vyrok.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi vyboru PRAC.

D6évody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre chlérmadinén je CMDh toho nazoru, Zze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujtcich) chlérmadinén je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, méa (maju) byt zmenené. CMDh odporica, aby dotknuté ¢lenské Staty

a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujlce chlérmadinén, ktoré st v sticasnej dobe registrované v Eurdpskej Gnii alebo st predmetom
budtcich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany liek (registrované
lieky)



Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy
text podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
- Cast 4.4
Upozornenie na tromboembolické udalosti sa mé zmenit/pridat takto:

U pacientov uzivajucich peroralny chlérmadindén v monoterapii boli hlasené pripady
tromboembolickych udalosti.

Predpisanie tohto lieku sa mé dékladne zvazit u pacientov s tromboembolickymi udalostami
v_anamnéze alebo v pritomnosti rizikovych faktorov.‘

Ma sa pridat toto upozornenie na depresiu a Uzkost:

,Uzkost a depresia sii zname vedl'ajSie Géinky progestinov a pripady boli hlasené aj pri
peroralnej lieébe chlérmadinénom v monoterapii (pozri éast 4.8). Pacientov treba
informovat, aby v pripade vyskytu alebo zhorsenia priznakov depresie, Gizkosti alebo porich
nalady kontaktovali svojho lekara.*

. Cast 4.8

Do triedy organovych systémov ,Psychické poruchy" sa ma doplnit tato neZiaduca reakcia (neziaduce
reakcie) s neznamou frekvenciou:

- depresia
- uzkost

Do triedy organovych systémov , Poruchy ciev* sa ma doplnit tato neziaduca reakcia (neziaduce
reakcie) s neznamou frekvenciou:

- tromboembolické udalosti

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

V casti 2 pod nadpisom , Ak sa vas tyka ktorykolvek z nasledujlcich stavov, povedzte to svojmu
lekarovi®, sa maju pridat tieto upozornenia:

Ak trpite Gizkostou alebo depresiou &i poruchami nalady vratane Gzkosti a depresie, ktoré
sa objavia alebo zhorsia pocas liecby chlérmadinénom, kontaktuijte svojho lekara.*

<Povedzte svojmu lekarovi, ak mate krvné zrazeniny v cieve na nohach, v pl'icach alebo
inych orqanoch v anamnéze (mlnulostl) alebo ak trpite inymi rizikovymi faktormi (ako je

chlérmadinénu mozno bude musiet ddékladne zvazit.

Pri pouziti chlérmadinénu (CMA) boli hlasené pripady krvnych zrazenin (tromboembolické

udalosti).*




Cast 4
Ma sa pridat tato neZiaduca reakcia (neziaduce reakcie) s neznamou frekvenciou:

- depresia, Gzkost

- Krvné zrazeniny v cieve (tromboembolické udalosti) (neznama frekvencia)
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(‘fasov{/ harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v septembri 2017

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutroStatnym organom:

28. oktbbra 2017

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitefom
rozhodnutia o registracii):

27. decembra 2017




	Príloha I
	Vedecké závery a dôvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnutí) o registrácii
	Dôvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnutí) o registrácii
	Príloha II
	Zmeny v informáciách o lieku pre národne registrovaný liek (registrované lieky)
	Príloha III
	Časový harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

