Anhang 111

Anderungen an den Betreffenden Abschnitten zur Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels und der Packungsbeilage
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[Die bestehenden Produktinformationen werden gedndert (Einfugung, Ersatz oder Streichung der
betreffenden Textstellen), sodass die folgenden vereinbarten Formulierungen enthalten sind]

Zu Levonorgestrel-enthaltenden Arzneimitteln zur Notfallkontrazeption

A. Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

Abschnitt 4.2 Dosierung und Art der Anwendung

L]

[der folgende Satz ist aus diesem Abschnitt zu I6schen]

Abschnitt 4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen fur die Anwendung

L1

Begrenzte und nicht eindeutige Daten legen nahe, dass bei einem hdheren Kérpergewicht oder Body-
Mass-Index (BMI) die Wirksamkeit von <Phantasiebezeichnung> verringert sein kann (siehe Abschnitt
5.1). Bei allen Frauen sollte, unabhéngig vom Kérpergewicht der Frau oder ihrem Body-Mass-Index
(BMI), das Notfallkontrazeptivum schnellstméglich nach einem ungeschitzten Geschlechtsverkehr
eingenommen werden.

L1

[-1

Abschnitt 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

L]

[Die folgenden Informationen und die Tabelle sind zu I6schen]
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cewiehtd<e) <55 555651 | 65— | 55851 =85
N-gesamt 349 608 426 155 193
N-Sehwanegrsehaftern 3 8 6 10 11

[Die folgenden Informationen und die zwei Tabellen sind diesem Abschnitt hinzuzufiigen]

Es liegen nur begrenzte und nicht eindeutige Daten zur kontrazeptiven Wirksamkeit bei einem hohen
Koérpergewicht/hohen BMI vor. Bei drei WHO-Studien wurde kein Trend hinsichtlich einer verringerten
Wirksamkeit bei einem héheren Kérpergewicht/BMI beobachtet (Tabelle 1), wohingegen in zwei
anderen Studien (Creinin et al., 2006 und Glasier et al., 2010) bei einem hdheren Kérpergewicht oder
BMI eine verringerte kontrazeptive Wirksamkeit beobachtet wurde (Tabelle 2). Bei beiden
Metaanalysen blieb eine Einnahme zu einem Zeitpunkt von mehr als 72 Stunden nach dem
ungeschitzten Geschlechtsverkehr (d.h. eine Off-Label-Anwendung von Levonorgestrel)
unbericksichtigt. Dies galt auch fur Frauen, die weiterhin ungeschitzten Geschlechtsverkehr hatten.

Tabelle 1: Metaanalyse von drei WHO-Studien (Von Hertzen et al., 1998 und 2002; Dada et al., 2010)

Untergewichtig | Normal Ubergewichtig | Adip6s
BMI (kg/m2)

O0—-18,5 18,5 - 25 25 — 30 = 30
N gesamt 600 3952 1051 256
N Schwangerschaften |11 39 6 3
Schwangerschaftsrate | 1,83% 0,99% 0,57% 1,17%
Konfidenzintervall 0,92 — 3,26 0,70—-1,35 (0,21-1,24 0,24 — 3,39

Tabelle 2: Metaanalyse der Studien Creinin et al., 2006 und Glasier et al., 2010

Untergewichtig | Normal Ubergewichtig | Adip6s
BMI (kg/m2)

0—18,5 18,5 - 25 25— 30 = 30
N gesamt 64 933 339 212
N Schwangerschaften |1 9 8 11
Schwangerschaftsrate | 1,56% 0,96% 2,36% 5,19%
Konfidenzintervall 0,04 — 8,40 0,44-1,82 |1,02 —4,60 2,62 — 9,09

L1
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— B. Packungsbeilage

L1

Wann ist eine Notfallkontrazeption anzuwenden?

2. VOR DER ANWENDUNG VON <Phantasiebezeichnung> <Starke>

L]

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von <Phantasiebezeichnung> <Starke> ist geboten:

[-1

Alle Frauen sollten das Notfallkontrazeptivum schnellstmdglich nach einem ungeschitzten
Geschlechtsverkehr einnehmen. Es liegen einige Hinweise vor, dass <Phantasiebezeichnung> bei
einem hdheren Koérpergewicht oder Body-Mass-Index weniger wirksam sein kann. Diese Daten sind
jedoch begrenzt und nicht eindeutig. Daher wird <Phantasiebezeichnung=> fiur alle Frauen unabh&ngig
von ihrem Gewicht oder BMI empfohlen.

Wenn Sie Bedenken hinsichtlich méglicher Probleme haben, die durch die Einnahme eines
Notfallkontrazeptivums auftreten kénnen, sollten Sie sich an einen Arzt wenden.

[-1
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