Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizovanych zprav
0 bezpecnosti (PSUR) pro levonorgestrel byly piijaty tyto védecké zavery:

Nitrodélozni téliska:

Na zaklad¢ literarnich ¢lanka identifikovanych béhem intervalu této PSUSA procedury, by v ramci
preventivnich opatieni mély zeny, které maji zavedena nitrodélozni téliska s levonorgestrelem a
soubézn¢ pouzivaji menstruacni kaliS§ky, postupovat s opatrnosti. Misto kaliskti by mélo byt
upfednostiiovano pouziti menstruacnich vlozek, aby se minimalizovalo riziko neumysiného tahu za
vlakna pfi odstranovani kalisku. Proto se povazuje za nutné aktualizovat pfibalovou informaci.
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LwZavrat® je v soucasné dobé uvedena v Souhrnu informaci o pfipravku a v piibalové informaci pro
perorélni hormonalni kontraceptiva obsahujici levonorgestrel (pilulky obsahujici pouze progestin). Pro
nitrodélozni téliska s obsahem levonorgestrelu obdrzel jeden z drzitelti rozhodnuti o registraci 2549
hl&3eni popisujicich zavrat’ nezavisle na procesu zavedeni/vyjmuti TUS, v¢etné 716 1ékarsky
potvrzenych ptipadi. Byly identifikovany ptipady s pozitivni dechallenge a jeden piipad s pozitivni
dechallenge a re-challenge s moznou ¢i pravdépodobnou kauzalni souvislosti. I kdyZ jsou zavraté v
bézné populaci ¢asté, Cas nastupu byl v poloving piipadi kratsi nez 1 mésic po zavedeni LNG-IUS
(ale nezavisle na zavedeni samotném), a tudiz byla spojitost s pouzitim LNG-IUS pravdépodobna.
Protoze zmény krevniho tlaku, které jsou jiz uvedeny v Souhrnu informaci o ptipravku a v ptibalové
informaci, nebo i hormonalni poruchy, mohou také zavraté zptuisobovat, je pfi¢inna souvislost zavraté
nezavisla na postupu vyjmuti/zavedeni TUS. Z tohoto divodu je pozadovano, aby drzitelé rozhodnuti o
registraci intrauterinnich télisek s obsahem levonorgestrelu zahrnuli nezadouci uéinek ,,zavrat* do
Souhrnu informaci o ptipravku a do piibalové informace.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéra tykajicich se levonorgestrelu skupina CMDh zastava stanovisko, ze
pomer piinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / [é¢ivych ptipravkl obsahujicich
levonorgestrel zistava nezménény, 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 pfipravkl zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v souc¢asné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem levonorgestrelu nebo jsou takové pripravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDAh, aby zucastnéné ¢lenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadn¢ zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha I1

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)

Nitrodélozni téliska:

Souhrn udaji o pfipravku

o Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt ptidan do téidy organovych systéma ,,Cévni poruchy*,

s frekvenci ,,Casty* pro nitrodélozni téliska obsahujici 52 mg nebo 19,5 mg levonorgestrelu a ,,méné

¢asty“ pro nitrodélozni télisko obsahujici 13,5 mg levonorgestrelu

wZavrat™

Pribalova informace
Bod 2:

Upozornéni a opatteni

[...] Doporucuje se pouzivani menstruacnich vlozek. Jestlize pouzivate tampony nebo menstruacni
kaliSky, mate je ménit opatrné tak, aby nedoslo k vytazeni [nazev ptipravku] za vlakna upevnéna
K systému.

Bod 4 méa byt doplnén o nezadouci u¢inek ynzavrat* s frekvenci ,,Casty® pro nitrodélozni téliska
obsahujici 52 mg nebo 19,5 mg levonorgestrelu a ,,méné asty* pro nitrodélozni télisko obsahujici
13,5 mg levonorgestrelu.




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2020

Clenskymi staty (pfedloZzeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra 15. 3. 2020
pfislusnym narodnim organtim:
Implementace zavéru 14. 5. 2020




