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 bezpe¢nosti (PSUR) pre levonorgestrel/
etinylestradiol, etinylestradiol (kombinovan¢ balenie) st vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tdaje z literatry o lickom indukovanom poskodeni pecene (najma zvyseni
transamindz), spontanne hldsenia vratane v niektorych pripadoch s tizkou ¢asovou suvislost'ou a
pozitivny dechallenge a rechallenge, a vzhI'adom na pravdepodobny mechanizmus ucinku povazuje
PRAC kauzalny vzt'ah medzi levonorgestrelom/etinylestradiolom, etinylestradiolom a zvySenim
hepatalnych enzymov minimalne za odévodnene mozny. PRAC dospel k zaveru, Ze informéacie o
liekoch s obsahom levonorgestrelu / etinylestradiolu, etinylestradiolu (kombinované balenie) musia
byt nalezite zmenené.

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

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre levonorgestrel/etinylestradiol, etinylestradiol (kombinované
balenie) je CMDh toho ndzoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujucich levonorgestrel/
etinylestradiol, etinylestradiol (kombinované¢ balenie) je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté

navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

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



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.8

Maju sa pridat neziaduce reakcie do triedy organovych systémov poruchy pedene a ZI¢ovych ciest
s frekvenciou vyskytu nezname:

- zvySenie transaminaz

Pisomna informéacia pre pouZzivatel’ku

4. Mozné vedl'ajsSie Gcinky
[...]

Nezname: frekvencia vyskytu sa neda uréit z dostupnych Gdajov

. strata vedomia

. plesatost

. bolest v rukach & nohach

. zvysenie pecenovych enzymov (zvysenie transaminaz).



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v septembri 2024

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

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 03/11/2024
prislusnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska 02/01/2025
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