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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre chlérchinaldol (vaginalna
tableta)/promestrién su vedecké zavery nasledovné:

Drzitel rozhodnutia o registracii bol poziadany, aby predlozil kumulativny prehlad pripadov vaginalneho
krvacania vratane menoragie a metroragie, a aby tiez zahrnul analyzu prislusnych hlasenych pripadov
s pouzitim vSetkych zdrojov informéacii (Stadie, literatara).

Na zaklade vyhladavania v bezpecnostnej databaze sa po uvedeni lieku na trh kumulativne
identifikovalo 30 pripadov vaginalneho krvacania a dalSie udalosti krvacania/hemoragie u pacientok
vystavenych vaginalnemu chlérchinaldolu/promestriénu (kritéria vyhladavania: Preferované vyrazy
.menoragia“, ,metroragia“, ,vaginalna hemoragia®“, ,,genitalna hemoragia®“, ,,postmenopauzalna
hemoragia“, ,koitalne krvacanie*). Z tychto 30 kumulativne hlasenych pripadov sa tri pripady
povazovali za zavazné a 21 pripadov bolo lekarsky potvrdenych. Pozitivha dechallenge sa zaznamenala
v 11 pripadoch (7 lekarsky potvrdenych pripadov), pozitivna rechallenge sa zaznamenala v jednom
pripade a negativna dechallenge sa zaznamenala v dvoch pripadoch. Gynekologické vySetrenie sa
uskutocnilo v dvoch pripadoch, pricom sa dospelo k zaveru, Ze krvacanie bolo pravdepodobne
zapricinené mechanickou etiolégiou slvisiacou s kontaktom vaginalnej tablety s vaginalnou sliznicou,
ktord sa povaZovala za atrofickd, sucht a podrazdenu. Drzitel rozhodnutia o registracii povazoval
pri¢innd sdvislost udalosti krvacania a podavania promestriénu/chlérchinaldolu za neposuditelnt v 15
pripadoch, za nepravdepodobnu v 6smich pripadoch a za moznua v siedmich pripadoch. Aj ked' sa
uznava, ze vo vadésine pripadov chybaju prislusné informacie na nalezité posudenie pri¢inného vztahu,
stale sa sedem pripadov posudilo ako mozno suvisiacich na zéklade pravdepodobného doc¢asného
vztahu a pozitivnej dechallenge, ¢o potvrdzuje, Ze stvislost je mozna alebo prinajmensom sa nemdze
vyludit.

Pokial ide o preferovany vyraz ,vagindlna hemoragia®“, drzitel rozhodnutia o registracii prijal pat
nezavaznych pripadov pocas prislusného obdobia a 18 kumulativnych pripadov. KedZe vaginalne
krvacanie nie je uvedené v informaciach o lieku pre chlérchinaldol/promestrién a vzhladom na
predlozené kumulativne daje a pat novych hldsenych pripadov vaginalneho krvéacania, podozrenie na
mechanickl etioldgiu krvacania a zdravotny stav lieCenych pacientok, ¢o vo vacsine pripadov
preduréuje na lokalne poranenia a krvacanie, vybor PRAC usudzuje, Ze pri¢inna slvislost medzi
chlérchinaldolom/promestriénom a vaginalnym krvédcanim sa nemdze vyludit a vaginalne krvacanie ma
byt uvedené v informéciach o lieku.

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

Doévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov o chlérchinaldole (vaginalna tableta)/promestriéne je CMDh toho
nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) chlérchinaldol (vaginalna
tableta)/promestrién je nezmeneny za predpokladu, Ze budu navrhované zmeny uvedené

v informéaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, maju byt zmenené. CMDh odporiéa, aby prisluné ¢lenské Staty a Ziadatel/drZitelia
rozhodnutia o registracii vzali do Gvahy toto stanovisko CMDh aj pre dalSie lieky obsahujtce {liecivo



(lie¢ivd) uvedené v EURD zozname}, ktoré su v sucasnosti registrované v Eurépskej anii alebo su
predmetom buducich 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

o Cast4.4
Upozornenie sa ma zmenit takto:

Pred zacdatim lie¢by sa ma vykonat Gplné klinické a gynekologické vySetrenie. Polas lie¢by je potrebné

lekarske monitorovanie. V-pripade-etroragieje-potrebné zistitpri¢inu. Podas podavania

vaginalnych tabliet obsahujdcich chlérchinaldol/promestrién boli hlasené pripady
vaginalneho krvacania. V pripade vaginalneho krvacania je potrebné zastavit lieébu a zistit

etioléqiu krvacania.

e Cast4.8

Do triedy organovych systémov Poruchy reprodukéného systému a prsnikov s frekvenciou ,,nezname*
(nemozZno odhadnit z dostupnych Gdajov) sa ma doplnit tato neziaduca reakcia:

Vaginalne krvacanie

Pisomna informacia pre pouzivatela

o Cast 2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete
Upozornenia a opatrenia

Pocas podavania vaginalnych tabliet obsahujicich chlérchinaldol/promestrién boli hlasené
pripady vagindlneho krvacania. V pripade vaginalneho krvacania je potrebné zastavit lie¢bu
a poradit sa s lekarom.

o Cast 4. Mozné vedlajsie U¢inky
M4 sa pridat tato neZiaduca reakcia s frekvenciou: ,nezname" (nemozno odhadnut z dostupnych
udajov):

Vaginalne krvacanie
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v méji 2017

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatroStatnym organom:

1. jal 2017

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

30. august 2017
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