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) pro levonorgestrel (vSechny indikace krom¢ nouzové antikoncepce) byly piijaty
tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajim z literatury, tykajicim se rizika maskulinizace plodu zenského
pohlavi, pokud nitrod€lozni télisko s obsahem levonorgestrelu (LNG-IUD) neni béhem téhotenstvi
vyjmuto, a dale s ohledem na pravdépodobny mechanismus u¢inku, vybor PRAC povazuje souvislost
mezi LNG-IUD a rizikem maskulinizace plodu Zenského pohlavi (pokud nitrodé€lozni téliska
obsahujici levonorgestrel nejsou béhem téhotenstvi vyjmuta), za dostate¢né odivodnénou. Vybor
PRAC dospél k zavéru, Ze informace o pfipraveich LNG-IUD maji byt odpovidajicim zpisobem
upraveny.

Dale byla dokon¢ena poregistracni bezpecnostni studie tykajici se zvySeného rizika expulze LNG-IUD
u Zen se silnym menstruacnim krvacenim a s vy$§im nez normalnim indexem télesné hmotnosti
(BMI). Na zaklade vysledk této studie vybor PRAC dospél k zavéru, ze souvislost mezi LNG-IUD a
zvySenym rizikem expulze u Zen s anamnézou silného menstruacniho krvaceni a vys$§im nez
normalnim indexem télesné hmotnosti (BMI), je dostate¢né odtivodnéna. Vybor PRAC dospél k
zaveéru, ze informace o ptipravcich LNG-IUD maji byt odpovidajicim zptisobem upraveny.

Informace o ptipravcich LNG-IUD je tieba upravit v plném souladu s jiz dokon¢enymi procedurami
SE/H/xxxx/WS/406 a SE/H/xxxx/WS/450.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduavodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéri tykajicich se levonorgestrelu (vSechny indikace kromé nouzové
antikoncepce) skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér ptinost a rizik 1écivych pfipravka
obsahujicich levonorgestrel (vSechny indikace kromé nouzové antikoncepce) ziistava nezménény, a to
pod podminkou, ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospé¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci(ich) pripravka zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem levonorgestrelu (vSechny indikace kromé nouzové
antikoncepce) nebo jsou takové ptipravky predmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje
skupina CMDh, aby za¢astnéné ¢lenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili
toto CMDh stanovisko.
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Zmény v informacich o piipravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



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

Souhrn udaju o pripravku

* Bod4.4
Stavajici varovani ma byt zménéno takto:

Expulze téliska

V Kklinickych studiich s [jméno pFipravku] v indikaci antikoncepce byl vyskyt expulze nizky (<4
% zavedeni) a ve stejném_rozsahu, jakv byl hliSen u_jinvch intrauterinnich inzerti a
intrauterinnich systému. K ptiznaklim ¢astecné nebo Uplné expulze [jméno pripravku] jakéhokeli
nitrodélozniho—antikencepéniho—prostifedku patii krvaceni nebo bolest. Systém vSak muze byt

z délozni dutiny vypuzen, aniz by si toho Zena vSimla, coz vede ke ztrat¢ kontracepéni ochrany. ¥

éasteéna-expulze systémumiZze sniziticinnostjméno-pEipravikuls Jelikoz [jméno piipravku] snizuje

intenzitu menstruac¢niho krvaceni, zesilené krvaceni miize svéd¢it o expulzi.

Riziko expulze se zvvSuje u

e 7en s anamnézou silného menstruaéniho krvaceni (véetné Zen, které pouzivaji [jméno
pripravku] k 1é¢b€ silného menstruacniho krviceni)

e 7en s vySSim nez normalnim BMI v dobé zavedeni; toto riziko se zvySuje postupné se
zvySujicim se BMI

Zena ma byt poudena o moZnych zndmkéch expulze a o tom, jak kontrolovat vlikna [jméno
priipravku], a Ze je tieba kontaktovat svého oSetiujiciho lékare, pokud vlikna nenahmata.
Dokud nebude potvrzena poloha [jméno pripravku], ma byt pouZivana bariérova antikoncepce
(napiiklad kondom).

I ¢asteéna expulze systému muze snizit ucinnost [jméno pripravku].

Cisteéné vypuzeny [jméno piipravku] musi byt odstrandn. Novy systém mize byt zaveden
v okamZiku vyjmuti, jakmile je vylou¢eno téhotenstvi.

7 o tiel it jakd 1 Iokna [jmé ur ku}.
* Bod 4.6

Stavajici varovani ma byt zménéno takto:

Pouziti [jméno ptipravku] v téhotenstvi nebo pti podezieni na téhotenstvi je kontraindikovano (viz bod
4.3 Kontraindikace). Pokud Zena ot¢hotni se zavedenym pfipravkem [jméno ptipravku], systém musi
byt co nejdiive odstranén daileje-doperufevine-odstranéni-systému, protoze jakakoli kontracepce
ponechana in situ mize zvysit riziko potratu nebo pfedcasného porodu. Odstranéni [jméno piipravku]
nebo sondéaz délohy mize_také vyvolat spontanni potrat. Musi byt vylouceno mimodélozni t€hotenstvi.

e d : a-ZVAZitY Pokud si
Zena pieje, aby téhotenstvi pokraovalo, piestoze systém nelze vyjmout, je nutné ji informovat o rizicich
a disledcich ptipadného ptedcasného porodu pro dité. Pribeh takového téhotenstvi je tieba peclive
monitorovat. Zenu je tieba pouéit, aby hlasila vechny p¥iznaky, které by mohly znamenat komplikace
tehotenstvi, napf. kieCovité bolesti biicha s horeckou.




Navic nelze vyloudit zvy§ené riziko viriliza¢nich ucinku na plod Zenského pohlavi vzhledem

K intrauterinni expozici levonorgestrelu. Byly zaznamenany ojedinélé pripady maskulinizace
zevnich genitalii plodu Zenského pohlavi po lokalni expozici levonorgestrelu béhem téhotenstvi se
zavedenym IUS obsahujicim levonorgestrel.

Pribalova informace

Bod 2

Vypuzeni

Stahy déloznich svall pti menstruaci mohou ne¢kdy télisko posunout nebo zcela vypudit z délohy. To
je pravdépodobnéjsi, pokud maite v dobé zavedeni nitrodéloZniho téliska nadvahu nebo mate v
anamnéze silné menstruacni krvaceni. Pokud nitrodéloZni télisko neni na svém misté, nemusi
fungovat tak, jak bylo zamySleno, a proto se zvySuje riziko otéhotnéni. Pokud je nitrodéloZni
télisko vypuzeno, nejste jiZ chranéna pred otéhotnénim.

Moznymi zndmkami yvypuzeni mize byt bolest nebo abnormalni krvaceni, ale [jméno pripravku]

miiZe také byt vypuzen, aniZ byste si toho v§imla. I-asteéné-vypuzeni-snizuje-téinnost Mireny:

D . . w v 7 4 se v

[iméno pripravku] snizuje intenzitu menstruacniho krvaceni, miize byt jeho zesileni ptiznakem
vypuzeni systému.

Doporucuje se proto, abyste si prstem zkontrolovala vlakna, napiiklad pri sprchovani. Viz také
bod 3 ..Jak se [jméno pFipravku] pouZiva - Jak poznam, zda je [jméno piipravku] na svém
misté?“. Mate-li znamky, které naznacuji vypuzeni téliska, nebo nemiiZete-li nahmatat vlakna,
yvhnéte se pohlavnimu styku pouZijte jinou metodu antikoncepce (jako je kondom) a porad’te se
se svym lékaFem.

Te&hotenstvi:

[...]

Pokud ot¢hotnite navzdory zavedenému [jméno pfipravku], musite okamzité navstivit 1ékare, aby
mohl byt [jméno pfipravku]systém-musi-byt-eo-nejdfive odstranén. QOdstranéni muZze zpisobit
potrat. Pokud je v§ak [jméno pfipravku] béhem téhotenstvi ponechan v déloze, neni jen zvySené
riziko potratu, ale také infekeenebe predCasného porodu. zvysiseriziko—vys$Si- JestliZe nemiize
byt [jméno piipravku] vyjmut, porad’te se s lékaiem o prinosech a rizicich pokracovani
téhotenstvi. Pokud téhotenstvi pokracuje, budete béhem téhotenstvi peclivé sledovina a pokud
zaznamenate ki‘eCe a bolest v bi‘iSe nebo horecku, okamzité se obrat’te na svého lékare.




[Jméno pripravku] obsahuje hormon zvany levonorgestrel. Ojedinéle byly hlaseny nezadouci
ucinky na zevni genitalie plodu Zenského pohlavi, pokud béhem téhotenstvi nitrodélozni télisko
nebylo vyvimuto a doslo k pusobeni tohoto hormonu na vyvijejici se plod v déloze.
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Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2022

Ptedani prelozenych ptiloh téchto zavéra
prislusnym narodnim organtim:

14. bfezna 2022

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

12. kvétna 2022
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