Anhang I

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Griinde fiir die Anderung der
Bedingungen der Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Bertlicksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum PSUR/zu den PSURs fiir Levonorgestrel
wurden folgende wissenschaftliche Schlussfolgerungen gezogen:

Levonorgestrel-Tabletten zur Notfallkontrazeption:

Von 880 Fallen (mit n = 844 validen Fallen) mit n = 2.052 unerwiinschten Ereignissen (UE), die
innerhalb des Berichtszeitraumes auf Medikationsfehler (Postinor) bei einem Zulassungsinhaber
(MAH) zurlickzufiihren waren, beschrieben n = 646 UE einen Medikationsfehler aufgrund eines
~unangebrachten Zeitplans der Medikamentenverabreichung". Der MAH stimmt zu, dass die
berichteten UE mit dem bekannten Sicherheitsprofil von Levonorgestrel als Notfallkontrazeptivum
Ubereinstimmen und dass die am hadufigsten berichteten UE in der Packungsbeilage aufgefiihrt
sind. Zusatzlich merkte der PRAC an, dass andere Arzneimittel, die in der EU mit der Indikation
Notfallkontrazeption zugelassen sind (und die in einigen Landern nicht verschreibungspflichtig
sind), ein langeres Zeitfenster von 120 Stunden zur Anwendung nach ungeschiitztem
Geschlechtsverkehr haben.

Im Hinblick auf die oben genannten Griinde und um das Risiko jeglicher Verwechslung in Bezug auf
den Zeitplan der Einnahme von Levonorgestrel als Notfallkontrazeptivum zu minimieren, empfiehlt
der PRAC, dass der korrekte Zeitplan der Einnahme in der Packungsbeilage starker betont wird,
indem ein schwarz umrandeter Warnhinweis hinzugefiigt wird, dass dieses Arzneimittel innerhalb
des kurzen Zeitraumes von 72 Stunden nach ungeschitztem Geschlechtsverkehr eingenommen
werden muss.

Die CMDh stimmt den wissenschaftlichen Schlussfolgerungen des PRAC zu.

Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der Genehmigung(en) fiir das
Inverkehrbringen

Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen fiir Levonorgestrel als
Notfallkontrazeptivum der Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Arzneimittels/der
Arzneimittel, das/die Levonorgestrel enthalt/enthalten, vorbehaltlich der vorgeschlagenen
Anderungen der Produktinformationen, unverandert ist.

Die CMDh nimmt die Position ein, dass die Genehmigung(en) fir das Inverkehrbringen der
Arzneimittel, die Gegenstand dieses PSUR-Bewertungsverfahrens (PSUSA) sind, geandert werden
soll(en). Sofern weitere Arzneimittel, die Levonorgestrel enthalten, derzeit in der EU zugelassen
sind oder kiinftigen Zulassungsverfahren in der EU unterliegen, empfiehlt die CMDh diese
Genehmigungen fiur das Inverkehrbringen entsprechend zu andern.



Anhang II

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen
Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen
(neuer Text ist unterstrichen und fett, geloschter Text ist durehgestrichen)

Packungsbeilage
Levonorgestrel-Tabletten zur Notfallkontrazeption

Abschnitt 3 Wie ist Postinor einzunehmen?

Nehmen Sie die Tablette schnellstmdglich, vorzugsweise innerhalb von 12 Stunden und
spdtestens nach 72 Stunden (3 Tagen) nach dem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr ein.
Zogern Sie die Einnahme der Tablette nicht hinaus. Die Wirkung der Tablette ist am
groBten, je friiher Sie sie nach dem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr einnehmen. Sie
kann eine Schwangerschaft nur verhindern, wenn Sie die Tablette innerhalb von 72
Stunden nach dem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr einnehmen.




Anhang III

Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh:

Sitzung der CMDh im September 2018

durch die Mitgliedstaaten (Einreichung der
Anderung durch den Inhaber der Genehmigung
fur das Inverkehrbringen):

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhdnge | 03.11.2018
der Stellungnahme an die zustandigen

nationalen Behdrden:

Umsetzung der Stellungnahme 02.01.2019




