Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Kelzy PR (Dienogestum + Ethinylestradiolum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Kelzy PR. Dokument opisuje
w szczegOtowy sposdb istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Kelzy PR, w jaki sposob
ryzyko mozna ograniczyé, i jak pozyskaé wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat
brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Kelzy PR.

Charakterystyka produktu leczniczego Kelzy i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze informacje dla
0s6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy Kelzy PR powinien by¢
stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny zostaé¢ zawarte
w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Kelzy PR.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Kelzy zarejestrowany do stosowania w doustnej antykoncepcji hormonalnej oraz
w leczeniu hirsutyzmu u kobiet z zespotem policystycznych jajnikow (ang. Polycystic Ovary Syndrome,
PCOS). Produkt leczniczy zawiera dienogest i etynyloestradiol jako substancje czynne, podawany jest
doustnie.

II. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu Ileczniczego
i aktywnosci jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka
lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Kelzy PR, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

° Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia odnoszace sie
do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce
produktu leczniczego przeznaczonej dla oséb wykonujacych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e  Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wtasciwe stosowanie;

e Nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci leku - sposéb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez
recepty) moze zminimalizowac¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W przypadku produktu leczniczego Kelzy PR powyzsze dziatania sq uzupetniane dodatkowymi srodkami
minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozen wymienionych ponizej.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, wiaczajac w to ocene okresowych raportéw o bezpieczenstwie PSUR,



aby w razie potrzeby niezwtocznie podja¢ konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci
nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii.

II.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informaciji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Kelzy PR to ryzyka, ktére wymagajq
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokow
minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy maégt byé bezpiecznie przyjmowany.
Istotne ryzyka moga odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane
ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposéb mozemy udowodni¢ zaleznosc
ryzyka od stosowania produktu Kelzy PR. Potencjalne ryzyka odnosza sie do sytuacji, w ktorych
zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzieciu pod uwage dostepnych
danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w peini ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace
informacje odnoszg sie do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie
brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas
diugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka - Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

- Tetnicza choroba zakrzepowo-zatorowa
Istotne potencjalne ryzyka Brak
Brakujace informacje Brak

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

Dowody wskazujace na | Zgtoszenia w programie rozwoju klinicznego. Opisy w literaturze
istnienie zwigzku | medycznej. Powazne zdarzenie niepozadane. Efekt klasy ztozonych
przyczynowo-skutkowego | hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych.

miedzy stosowaniem leku
a istnieniem  danego
zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy | Czynniki zwiekszajace ryzyko zylnych powikfann zakrzepowo-zatorowych
ryzyka u pacjentek stosujacych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne:

- Otytos¢ (wskaznik masy ciata - BMI - powyzej 30 kg/m?)

- Dilugotrwate  unieruchomienie, rozlegly zabieg operacyjny,
jakikolwiek zabieg operacyjny w obrebie konczyn dolnych Iub
miednicy, zabieg neurochirurgiczny lub powazny uraz (tymczasowe
unieruchomienie, w tym podréz samolotem >4 godzin moze réwniez
stanowi¢ czynnik ryzyka zylnej choroby zakrzepowo zatorowej,
szczegdlnie u kobiet ze wspdtistniejacymi innymi czynnikami

ryzyka).




- Dodatni wywiad rodzinny (wystepowanie zylnych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych u rodzenstwa badz rodzicdw, szczegdlnie

w stosunkowo mtodym wieku, np. przed 50 rokiem zycia).

- Inne choroby zwigzane z zylng chorobg zakrzepowo-zatorowa
toczen uktadowy, zespot
hemolityczno-mocznicowy, zapalne choroby jelit
(np. choroba Les$niowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita
grubego) oraz niedokrwistos$¢ sierpowatokrwinkowa).

(nowotwor, rumieniowaty

przewlekte

- Wiek (szczegdlnie wiek powyzej 35 lat).

- Przeciwwskazaniem do stosowania jest obecnos¢ jednoczesnie kilku
ryzyka, ryzyko wystgpienia zylnej
choroby-zakrzepowo zatorowej.

czynnikow zwiekszajacych

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka:

Wymienione w punkcie 4.8 ChPL i w punkcie 4 ulotki dla pacjenta.
Ostrzezenia w punkcie 4.1 ChPL.

Przeciwwskazania w punkcie 4.3 ChPL i w punkcie 2 ulotki dla pacjenta.

Zalecenia dotyczace objawdéw zaburzen

zakrzepowo-zatorowych zawarto w punkcie 4.4 ChPL.

wczesnego wykrywania

Ostrzezenie w punkcie 4.6 ChPL.

Informacje dotyczace wczesnego wykrywania objawdw zaburzen
zakrzepowo-zatorowych zawarto w punkcie 2 ulotki dla pacjenta.

Lek wydawany wytacznie na recepte.
Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:
Lista kontrolna dla lekarzy przepisujacych lek.

Karta informacyjna dla pacjentki.

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Tetnicza choroba zakrzepowo-zatorowa

Dowody wskazujace na
zwigzku
przyczynowo-skutkowego

istnienie

miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

Opisy w literaturze medycznej. Zagrozenie to nie zostato zgtoszone
podczas programu rozwoju klinicznego tego produktu, jednakze
w rzadkich przypadkach zgtaszano te chorobe dla innych produktow
leczniczych zawierajgcych dienogest z etynyloestradiolem, znajdujacych
sie¢ w obrocie. Powazne zdarzenie niepozadane. Efekt klasy ztozonych
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Czynniki zwiekszajace ryzyko tetniczych powiktan
zakrzepowo-zatorowych u pacjentek stosujacych ztozone hormonalne
$rodki antykoncepcyjne:

- Wiek (szczegdlnie wiek powyzej 35 lat)




- Palenie (nalezy dokfadnie pouczy¢ kobiety, aby nie pality, jesli
zamierzajg stosowac ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyijne.
Kobiety w wieku powyzej 35 lat, ktore nie zaprzestaty palenia,
nalezy doktadnie pouczyé, aby stosowaty inng metode
antykoncepcji)

- Nadcisnienie tetnicze.

- Otylos¢ (wskaznik masy ciata - BMI - powyzej 30 kg/m?2).

- Dodatni wywiad rodzinny (wystepowanie tetniczych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych u rodzenstwa badz rodzicdw, szczegodlnie
w stosunkowo mtodym wieku, np. przed 50 rokiem zycia).

- Migrena (zwiekszenie czestosci wystepowania lub nasilenia migreny
w  trakcie stosowania  ztozonych hormonalnych  $rodkow
antykoncepcyjnych (ktdora moze zapowiadaé wystapienie incydentu
naczyniowo mozgowego) moze by¢ powodem do natychmiastowego
przerwania stosowania).

- Inne choroby zwigzane z tetnicza choroba zakrzepowo-zatorowa
(cukrzyca, hiperhomocysteinemia, wady zastawkowe serca,
migotanie przedsionkow, dyslipoproteinemia oraz toczen
rumieniowaty uktadowy).

Przeciwwskazaniem do stosowania jest obecnos¢ jednego powaznego
lub jednoczesnie kilku czynnikéw ryzyka tetniczej choroby zakrzepowo
zatorowej.

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka:
Wymienione w punkcie 4.8 ChPL i w punkcie 4 ulotki dla pacjenta.
Przeciwwskazania w punkcie 4.3 ChPL i w punkcie 2 ulotki dla pacjenta.

Zalecenia dotyczace wczesnego wykrywania objawow zaburzen
zakrzepowo-zatorowych zawarto w punkcie 4.4 ChPL.

Informacje dotyczace wczesnego wykrywania objawdéw zaburzen
zakrzepowo-zatorowych zawarto w punkcie 2 ulotki dla pacjenta.

Lek wydawany wytacznie na recepte.
Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:
Lista kontrolna dla lekarzy przepisujacych lek.

Karta informacyjna dla pacjentki.




I1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

II.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Kelzy PR.

II.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju
produktu leczniczego

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego Kelzy PR.



