Priloha |

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) etonogestrelu byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Vzhledem k dostupnym udajim o interakci mezi implantidtem obsahujicim etonogestrel a ritonavirem
z literatury a s ohledem na pravdépodobny mechanismus u¢inku vybor PRAC dospél k zavéru, ze
interakce mezi etonogestrelem a ritonavirem nevede ke zvySené clearance etonogestrelu. Vybor
PRAC dospél k zavéru, Ze informace o piipravcich obsahujicich implantét s etonogestrelem maji byt
odpovidajicim zptisobem upraveny.

Po piezkoumani doporuc¢eni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdtvodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci
Na zéklade védeckych zavérn tykajicich se etonogestrelu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho etonogestrel ve formé implantatu ztistava nezménény,

a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o pripravku pro l1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni rovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu§nych bodi informaci o piipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text peskrtnuty)

Souhrn udaji o pFipravku
. Bod 4.5
Interakce ma byt upravena takto:

Latky zvySujici clearance hormonalnich kontraceptiv (snizeni G¢innosti hormonalnich kontraceptiv
enzymovou indukcf), napf-.:

Barbituraty, bosentan, karbamazepin, fenytoin, primidon, rifampicin a Iéky k 1é¢bé HIV/HCV jako
ritonavir, efavirenz, boceprevir, nevirapin a piipadné take felbamat, griseofulvin, oxkarbazepin,
topiramat a pripravky obsahujici rostlinny piipravek tiezalku te¢kovanou (Hypericum perforatum).

Pribalova informace
. Bod 2

Nekteré 1éCivé pripravky

- mohou ovlivnit hladinu Implanonu NXT v Krvi,

- mohou snizit jeho ucinnost pii predchazeni ot€hotnéni,
- mohou zpisobit neocekavané krvaceni.

Mezi tyto lé¢ivé ptipravky patii piipravky pouzivané k 1é¢bé

e epilepsie (napf. primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat),

e tuberkuldzy (napt. rifampicin),

e infekce virem HIV (napt. riteravir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz),

e infekce virem hepatitidy C (napt. boceprevir, telaprevir),

e jinych infek¢nich onemocnéni (napt. griseofulvin),

e vysokého krevniho tlaku v plicnich cévach (bosentan),

e depresivnich nalad (rostlinny pfipravek tiezalka teckovana (Hypericum perforatum)).
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v dubnu 2025

Ptedani prelozenych ptiloh téchto zavéra
ptislusnym narodnim organim:

9. ervna 2025

Implementace zavért ¢lenskymi staty
(ptedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

8. srpna 2025
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