Priloha I

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) pre levonorgestrel/etinylestradiol,
etinylestradiol (kombinované balenie) st vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje z literatary tykajuce sa rizika ziskaného angioedému suvisiaceho s
uzivanim COC a vzhl'adom na mozny mechanizmus G¢inku veduci ¢lensky §tat povazuje pri¢innu
suvislost’ medzi levonorgestrelom/etinylestradiolom, etinylestradiolom (kombinované balenie) a
ziskanym angioedémom za prinajmensom oddvodnentt moznost’. Veduci Clensky Stat dospel k zaveru,
ze v stlade s odportic¢anim PRAC pre etinylestradiol/levonorgestrel (PSUSA/00001309/201904) sa
maju informacie o lickoch obsahujucich levonorgestrel/etinylestradiol a etinylestradiol (kombinované
balenie) zmenit, ako je uvedené nizSie.

Vzhl'adom na dostupné tidaje z klinickych skusani o riziku siibezného uzivania etinylestradiolu s HCV
antivirusovymi lie¢ivami glekaprevirom/pibrentasvirom a vzhl'adom na mozny mechanizmus
ucinku veduci Clensky §tat povazuje pricinnu stuvislost medzi sibeznym uzivanim etinylestradiolu s
HCYV antivirusovymi lie¢ivami glekaprevirom/pibrentasvirom a zvys$enim transaminaz za
prinajmensom odovodnenu moznost’. Veduci ¢lensky stat dospel k zaveru, ze v sulade s odporac¢anim
PRAC pre etinylestradiol/levonorgestrel (PSUSA/00001309/201904) sa maju informacie o liekoch
obsahujucich levonorgestrel/etinylestradiol a etinylestradiol (kombinované balenie) aktualizovat’, ako
je uvedené nizSie.

Casti 4.4 a 4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti licku sa aktualizuju pridanim upozornenia o
angioedéme. Rovnakym spdsobom sa aktualizuje aj pisomna informacia pre pouzivatel’ku.

Casti 4.3, 4.4 a 4. suhrnu charakteristickych vlastnosti licku sa aktualizuje pridanim/upravenim
kontraindikécie tykajucej sa priamo posobiacich antivirusovych lieciv. Rovnakym spdsobom sa
aktualizuje aj pisomna informacia pre pouzivatel’ku.

Koordinac¢na skupina pre vzdjomné uzndvanie a decentralizované postupy (CMDh) stihlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre levonorgestrel/etinylestradiol, etinylestradiol (kombinované
balenie) je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich)
levonorgestrel/etinylestradiol, etinylestradiol (kombinované balenie) 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, ma (maj1) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty

a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujuce levonorgestrel/etinylestradiol, etinylestradiol (kombinované balenie), ktoré su

v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo si predmetom buducich schval'ovacich postupov
v ramci EU.



Priloha II

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



<Do prislu$nych ¢asti informacii o licku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)>

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku
+ Cast 4.3
Ma sa pridat/upravit’ nasledovna kontraindikacia:
Stibezné uzivanie < nazov lieku > s lickmi obsahujicimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,-a dasabuvir,

glekaprevir/pibrentasvir a sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir je kontraindikované (pozri Casti 4.4
a4.)).

+ Cast 4.4
Ma sa pridat/upravit’ nasledovné upozornenie:

ZvvySenie hladiny ALT

Pocas klinickych skusani s pacientkami lieCenymi na infekcie sposobené virusom hepatitidy C
(hepatitis C virus, HCV) lieckmi obsahujicimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir s
ribavirinom alebo bez ribavirinu bolo pozorované zvysenie hladiny transaminaz (ALT) na viac ako
patnasobok hornej hranice normalu (upper limit of normal, ULN), vyrazne Castejsie u Zien uzivajucich
lieky obsahujtice etinylestradiol, ako je kombinovana hormonalna antikoncepcia (Combined Hormonal
Contraceptive, CHC). ZvySenie hladiny ALT sa pozorovalo aj pri liekoch na liecbu infekcii
sposobenych virusom hepatitidy C (HCV) obsahujucich glekaprevir/pibrentasvir a
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pozri Casti 4.3 a 4.5).

Ma sa pridat/upravit’ nasledovné upozornenie:

Exogénne estrogény mozu vyvolat’ alebo zhorS$it’ priznaky vrodeného a ziskaného angioedému.

+ Cast 4.5
Ma sa pridat/upravit’ nasledovny text:

e Farmakodynamické interakcie

Stibezné uzivanie s lickmi obsahujucimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, & dasabuvir, s ribavirinom
alebo bez ribavirinu, glekaprevir/pibrentasvir a sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, méze zvysit
riziko zvySenia hladiny ALT (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Preto musia uzivatel’ky < nazov lieku > pred zaciatkom lieCby s tymito kembinevanym lieckovymi
rezimami prejst’ na alternativnu metédu antikoncepcie (napr. antikoncepciu obsahujucu iba gestagén
alebo nehormonalne metody). < nazov lieku > sa mdze opat’ zacat’ uzivat’ 2 tyzdne po ukonceni liecby
tymito kembinevanyin liekovymi reZimami.

+ Cast'4.8
Ma sa pridat/upravit’ nasledovny text:
Text pod tabul’kovym prehl'adom neZiaducich ucinkov:

Exogénne estrogény moézu vyvolat’ alebo zhorSit’ priznaky vrodeného a ziskaného angioedému.




Pisomna informacia pre pouZivatelku

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako <uZijete> <pouZijete> < nazov lieku >
<NeuZivajte> <NepouZivajte> < nazov lieku >:

Neuzivajte < nazov lieku > ak mate hepatitidu C a uzivate lieky obsahujuce

ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,-a dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir a
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pozri tiez ¢ast’ ,,Iné lieky a < nazov licku >“).

Ak sa vas tyka niektory z nasledujucich stavov, povedzte to svojmu lekarovi.
Ak sa tento stav objavi alebo zhorSuje pocas uzivania < nazov lieku >, tieZ to povedzte svojmu
lekarovi.

» ak sa u vas vyskytnu priznaky angioedému, ako je opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla
a/alebo t'aZkosti s prehitanim alebo ZihPavka s moZnym st'aZenym dychanim, okamZite
vyhPadajte svojho lekara. Lieky obsahujuce estrogény moZu vyvolat’ alebo zhorsit’
priznaky vrodeného a ziskaného angioedému.

Iné lieky a < nazov lieku >

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte < nazov lieku > ak mate hepatitidu C a uzivate lieky obsahujtice
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,-a dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir a
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, pretoze tieto lieky mézu sposobit’ zvysSenie vysledkov krvnych
testov funkcie pecene (zvySenie peceniového enzymu ALT).

Vas lekar vam predpiSe iny typ antikoncepcie pred zaciatkom liecby tymito liekmi.

<nazov lieku > sa mdze opédt’ zacat’ uzivat priblizne 2 tyZzdne po ukonceni tejto lieCby. Pozri Cast’
,Neuzivajte < nazov lieku >

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Zavazné vedlajsie ucinky

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich priznakov angioedému: opuch tvare, jazyka

a/alebo hrdla a/alebo t’a7kosti s prehitanim alebo ZihPavka s moZnym st’azenym dychanim
okamzite vyhl’adajte svojho lekara (pozri tiez ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia®).




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh september 2020

¢lenskymi $tatmi (predloZenie Ziadosti 0 zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 01/11/2020
prislusnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska 31/12/2020
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