Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky aktualizovanej
sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre dydrogesteron/estradiol su vedecké zavery
nasledovné:

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

Vzhl'adom na dostupné tidaje o riziku vzniku meningiomu z literatary, spontanne hlasenia vratane v 2
pripadoch naznacenej Casovej suvislosti a stabilizacie alebo zmensSenia objemu nadoru po vysadeni lieku
a vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus u¢inku, PRAC povazuje kauzélny vzt'ah medzi
dydrogesteronom/estradiolom a meningiémom prinajmen$om za odévodnenti moznost. Vybor PRAC
dospel k zaveru, ze informacie o lickoch obsahujucich estradiol/dydrogesteron sa maju zodpovedajiucim
sposobom upravit’.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskiimala
odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odovodnenim odporacania.

Doévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre dydrogesteron/estradiol je CMDh toho ndzoru, Ze pomer prinosu
a rizika lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujtcich) dydrogesteron/estradiol je nezmeneny za predpokladu,
ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporica zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha I1

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych casti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast' 4.3
Do kontraindikacii sa ma pridat”:

- Meningiéom alebo anamnéza meningiomu.

. Cast’ 4.4:
Pododdiel ,, Stavy vyzadujuce dohlad “:

Ak st pritomné, pripadne sa predtym vyskytli niektoré z nasledujucich stavov, a/alebo sa zhorsili v priebehu
tehotenstva alebo po predchadzajucej HSL, pacientka musi byt starostlivo sledovand. Musi sa zobrat’ do uvahy,
Ze tieto stavy sa mozu vratit’ alebo zhorsit’ pocas liecby lieckom XXX, najma:

Meningid
[...]

Meningiom

V suvislosti s uzivanim lieku [xxx] bol hlaseny vyskyt meningiomov (jednotlivych a viacpocetnych).
Pacienti maju bvt’ sledovani kvoli prejavom a priznakom meningiomov v sulade s klinickou praxou. Ak

sa u pacienta diagnostikuje meningiom, akakol’vek lieCba obsahujuca [XXX] sa musi ukondit’ (pozri
Cast’ 4.3). Po preruseni lieCby sa pozorovalo zmens$enie nadoru.

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
. Neuzivajte X:
- ak mate meningiom alebo vam bol niekedy diagnostikovany meningiom (v§eobecne nezhubny
nador vrstvy tkaniva medzi mozgom a lebkou).

[...]
Ak sa nieco z vysSie uvedeného u vas vyskytne pocas uzivania lieku XXX po prvykrat, ihned’ ho
prestaiite uzivat’ a okamzite sa porad’te so svojim lekarom.

. Upozornenia a opatrenia

Kedy treba venovat’ osobitni pozornost’ lieku XXX

Pred zacatim lieCby povedzte svojmu lekarovi, ak ste niekedy mali niektoré z nizSie uvedenych zdravotnych
problémov. Pocas lieCby liekom XXX sa tieto stavy mézu znova objavit’ alebo zhorsit. Ak sa tak stane, bude
potrebné, aby ste na lekarske prehliadky chodili Castejsie:




Meningiom

Uzivanie lieku [xxx] bolo spojené so vznikom v§eobecne nezhubného nadoru vrstvy tkaniva medzi
mozgom a lebkou (meningiom). Ak vam diagnostikuji meningiom, vas lekar ukonci vasu liecbu liekom
<Vymysleny nazov> (pozri ast’ .. NeuZivajte...“). AK spozorujete akékol'vek priznaky, ako sii zmeny
videnia (napr. dvojité videnie alebo rozmazané videnie), strata sluchu alebo zvonenie v usiach, strata
¢uchu, bolesti hlavy, ktoré sa ¢asom zhorsuju, strata pamiti, zachvaty, slabost’ riuk alebo néh, musite to
ihned’ oznamit’ svojmu lekarovi.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Jul 2024 Zasadnutie CMDh

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnutro$tatnym orgénom:

9. septembra 2024

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predlozenie ziadosti 0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

7. novembra 2024




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

