Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k tidajim dostupnym ze spontannich hlaseni, véetné tésné casové souvislosti mezi nezadoucimi
reakcemi a zavedenim etonogestrelového implantatu, které se objevily v nékterych piipadech, vybor
PRAC povazuje souvislost mezi zavedenim etonogestrelového implantatu a vazovagalnimi reakcemi

za dostate¢né odivodnénou. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace 0 ptipravcich implantati
obsahujicich etonogestrel maji byt odpovidajicim zpisobem upraveny.

Aktualizace bodu 4.8 SmPC piidanim nezadouciho ucinku vazovagalnich reakci pti zavedeni implantatu.
Piibalova informace je aktualizovana odpovidajicim zptisobem.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveéru tykajicich se etonogestrelu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
prinosu a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1éCivych pripravkl obsahujicich etonogestrel zistava
nezmenény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. VVzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dob¢ registrovany
dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem etonogestrelu nebo jsou takove ptipravky pfedmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zGcastnéné ¢lenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci fadn¢ zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha I1

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



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu$nych bodi informaci o pfipravku (novy text podtrzeny a
tuéné, vymazany text peskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku

4.8 NeZadouct ucinky

Béhem sledovani po uvedeni ptipravku na trh bylo ve vzacnych ptipadech pozorovano klinicky vyznamné
zvySeni krevniho tlaku. Také byla hlaSena seborea. Muze se vyskytnout anafylaktické reakce, koptivka,
angioedém, zhor$eni angioedému a/nebo zhorSeni dédi¢ného angioedému.

Nasledujici neZadouci ucinky byly hlaseny ve spojitosti se zavedenim nebo vyjmutim implantatu:
Zavedeni nebo vyjmuti implantatu miize zptsobit zhmozdéni, v nékterych piipadech véetné hematomu,
lehkou lokalni iritaci, bolest nebo svédeéni.

Zavedeni implantatu muZe zpisobit vazovagalni reakce (jako je hypotenze, zavrat’ nebo synkopa).

Pribalova informace

4. Mozné neZadouci ucinky [...]

Béhem zavedeni nebo vyjmuti ptipravku <néazev ptipravku> se miize vyskytnout zhmozdéni (v n€kterych
ptipadech zavazné), bolest, zdufeni nebo svédeni, ve vzacnych pripadech infekce. V misté implantace se
miliZe vytvofit jizva nebo absces.

Po zavedeni implantatu miZete mit pocit na omdleni.




Ptiloha III

Harmonogram pro implementaci zavérua



Harmonogram pro implementaci zavéria

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v dubnu 2022

¢lenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Ptedani prelozenych pfiloh téchto zavéra ptislusnym | 06/06/2022
narodnim organtim:
Implementace zavéra 05/08/2022
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