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) ethinylestradiolu / etonogestrelu, byly piijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajim z klinickych hodnoceni a prokdzanym kauzalnim vztahem mezi
ethinylestradiolem / etonogestrelem a koptivkou, vybor PRAC doporucil zménu frekvence
nezadoucich u¢inkd z ,,neni znamo* na ,,mén¢ Casté*. Vybor PRAC stanovil, Ze informace

o pripravcich obsahujicich ethinylestradiol / etonogestrel je nutno odpovidajicim zptisobem upravit.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zaveéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zaveéru tykajicich se ethinylestradiolu / etonogestrelu skupina CMDh zastava
stanovisko, Ze pom¢r pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho / 1é€ivych pfipravki
obsahujicich ethinylestradiol / etonogestrel zistava nezméneny, a to pod podminkou, ze v informacich
o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v sou¢asné dobé
registrovany dalsi 1écivé piipravky s obsahem ethinylestradiolu / etonogestrelu nebo jsou takové
ptipravky pfedmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDAh, aby
zucCastnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné€ zvazili toto CMDh
stanovisko.



Priloha II

J L4 ~

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



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

Souhrn udaji o pripravku

Bod 4.8

Frekvence nezadouciho u¢inku urtikarie ma byt zménéna na:

Neniznéme Méné Casté: Urtikarie

Piibalova informace

Bod 4: moZné nezadouci ucinky
Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt zahrnut:

Méné Casté: Koprivka




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v tnoru 2021

Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra 12/04/2021
pfislusnym narodnim organtim:
Implementace zavéru 10/06/2021
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