Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) levonorgestrelu/ethinylestradiolu, ethinylestradiolu (kombinované baleni) byly
ptijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k tdajim o polékovém poskozeni jater (zahrnujicim zejména zvySeni aminotransferaz)
dostupnym z literatury a spontannich hlaSeni, ktera zahrnovala ptipady s tzkou ¢asovou souvislosti
doby nastupu reakce po podani, vymizeni reakce po vysazeni a/nebo sniZzeni davky piipravku nebo s
opétovnym nastupem reakce po znovunasazeni a/nebo opétovném zvyseni davky piipravku, a s
ohledem na pravdépodobny mechanismus t¢inku, vybor PRAC povazuje kauzalni souvislost mezi
levonorgestrelem/ethinylestradiolem, ethinylestradiolem a zvySenim jaternich enzymi za
ptinejmensim moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o pripravcich obsahujicich
levonorgestrel/ethinylestradiol, ethinylestradiol (kombinované baleni) maji byt odpovidajicim
zpisobem zménény.

Po piezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry a
zdivodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklade védeckych zavérn tykajicich se levonorgestrelu/ethinylestradiolu, ethinylestradiolu
(kombinované baleni) skupina CMDh zastava stanovisko, Zze pomér pfinost a rizik 1écivych ptipravkl
obsahujicich levonorgestrel/ethinylestradiol, ethinylestradiol (kombinované baleni) zlstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.
Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

4 ~

Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pieskrtauty)

Souhrn udaji o pfipravku
. Viz bod 4.8.

Nasledujici nezadouci ucinek ma byt pridan pod SOC Poruchy jater a ZluCovych cest s frekvenci
neni zndmo:

- Zvysena hladina aminotransferaz

Pribalova informace

4. Mozné nezadouci Gcinky

[...]

Neni znamo: z dostupnych Gdajti nelze urdit
o ztrata védomi

. plesatost

o bolest v pazich nebo nohou

[ ]

zvysena hladina jaternich enzymi (zvysSena hladina aminotransferaz)



Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zati 2024

Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra 03/listopadu/2024
pfislusnym narodnim organtim:
Implementace zavéru 02/ledna/2025
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