Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
0 bezpecnosti (PSUR) pro kombinaci 1é¢ivych latek chlormadinon-acetat/ethinylestradiol byly pfijaty
tyto védecké zaveéry:

S ohledem na dostupné tidaje z klinickych studii, tykajici se rizika zvyseni jaternich enzymi, povazuje
vybor PRAC kauzalni souvislost mezi uzivanim sofosbuviru/velpatasviru/voxilapreviru soucasné s
ethinylestradiolem a rizikem zvyseni jaternich enzymii za moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze
informace doprovazejici pfipravky obsahujici chlormadinon-acetat/ethinylestradiol maji byt
odpovidajicim zplisobem zménény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény V registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se chlormadinon-acetatu/ethinylestradiolu skupina CMDh
zastava stanovisko, ze pomér piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho chlormadinon-
acetat/ethinylestradiol zlistava nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o ptipravku budou
provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem chlormadinon-acetatu/ethinylestradiolu nebo jsou
takové pripravky predmétem budoucich registracnich tizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby
zucCastnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh
stanovisko.



Priloha I1

Zmény V informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislusSnych boda informaci 0 piipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pieskrtnuty)
Souhrn udaji o pFipravku
e Bod4.3
Kontraindikace maji byt doplnény néasledovné.

Potahované tablety s 0,02 mg ethinylestradiolu a 2 mg chlormadinon-acetatu jsou kontraindikovany pfi
soucasném uzivani 1é¢ivych pfipravki obsahujicich ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir, rebe
1é¢ivych piipravki obsahujicich glekaprevir/pibrentasvir nebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir
(viz body 4-4a 4.5).

e Bod4.4

Interakce maji byt doplnény nasledovné:

Béhem Klinickych studii u pacientek 1é¢envych pro virovou hepatitidu C (HCV) 1é¢ivymi pripravky
obsahujicimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir s ribavirinem nebo bez ribavirinu
doSlo Kk zvvSeni aminotransferazy (ALT) na vice nez na Snasobek horni hranice normalnich
hodnot (ULN) vyrazné Castéji u zen, které uzivaly 1é¢ivé pripravky obsahujici ethinylestradiol,
jako jsou kombinovana hormonalni kontraceptiva (CHC). Navic také u pacientek 1é¢enych
glekaprevirem/pibrentasvirem nebo sofosbuvirem/velpatasvirem/voxilaprevirem bylo
pozorovano zvvSeni hladin ALT u Zen uzivajicich 1é¢ivé piipravky obsahujici ethinylestradiol,
jako je CHC (viz bod 4.3).

Proto je tieba uzivatelky potahovanych tablet s 0,02 mg ethinylestradiolu a 2 mg chlormadinon-acetatu
pred zahajenim 1é¢by témito kombinovanymi 1é¢ebnymi rezimy pfevést na alternativni antikoncepéni
metodu (napf. antikoncepci obsahujici jen gestagen nebo nehormonalni metody antikoncepce).
Potahované tablety s 0,02 mg ethinylestradiolu a 2 mg chlormadinon-acetatu je mozné znovu zacit
uzivat 2 tydny po ukonceni 1é€by témito kombinovanymi 1é¢ebnymi rezimy.

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek [nazev pripravku] uzivat
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NeuZivejte piipravek [nazev piipravku]

Neuzivejte piipravek [nazev piipravku], pokud mate hepatitidu C (zanét jater) a uzivate 1é¢ivé
ptipravky obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,- dasabuvir,_nebe glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz také bod Dalsi 1é¢ivé ptipravky a piipravek [smysleny
nazev]).

Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek [nazev ptipravku]

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte ptipravek [nazev piipravku], jestlize mate hepatitidu (zanét jater) typu C a uzivate 1€civé
ptipravky obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,- dasabuvir, rebe glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, protoze tyto piipravky mohou zpusobit zvyseni hodnot
funk¢nich jaternich testii (zvyseni jaterniho enzymu ALT).

Pred zacatkem lécby témito ptipravky Vam lékar predepise jiny typ antikoncepce.

Pripravek [nazev ptipravku] mlzete opét zadit uzivat piiblizné 2 tydny po ukonceni této 1é¢by. Viz
¢ast ‘Neuzivejte ptipravek [ndzev piipravku]‘.

Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v ¢ervenci 2022

Ptedani prelozenych ptiloh téchto zavéra
ptislusnym narodnim organiim:

5. zafi 2022

Implementace zavéra
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

3. listopadu 2022






