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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ld&keturvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt levonorgestreelia koskevista maéraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset
paatelmat ovat seuraavat:

Hormonikierukat:

Taman turvallisuuskatsauksen raportoinnin valiaikana julkaistujen artikkelien perusteella ja ennalta
ehkdisevana toimenpiteend levonorgestreelia sisaltdvia hormonikierukoita kéyttavien naisten tulisi olla
varovaisia kuukupin samanaikaisessa kdytossa. Sen sijaan terveyssiteiden kaytto olisi
suositeltavampaa, jotta riski vetda vahingossa ehkéisimen poistolangoista kuukuppia poistettaessa olisi
mahdollisimman vahdinen. Tdméan vuoksi pakkausselosteen péivitys on aiheellista.

”Huimaus” mainitaan levonorgestreelia sisaltdvien hormonaalisten ehkéisytablettien (pelkkaa
progestiinia sisaltavat ehkaisytabletit) tamanhetkisissa valmistetiedoissa. Erds myyntiluvanhaltija on
saanut levonorgestreelia siséltavista hormonikierukoista 2 549 raporttia, joissa mainitaan
kumulatiivisesti huimaus erillaan asetus/poistotoimenpiteestd, mukaan lukien 716 ladketieteellisesti
vahvistettua tapausta. Tapauksia, joissa valmisteen kaytdn lopettaminen johti haittavaikutuksen
haviamiseen, on tunnistettu. Yhdessé tapauksessa haittavaikutus havisi, kun valmisteen kaytto
lopetettiin, ja uusiutui aloitettaessa kéayttd uudelleen, jolloin syy-yhteys on vahintadn mahdollinen tai
todennakdinen. Vaikka huimaus on yleista vaestdssd, puolessa raportoiduista tapauksista se alkoi alle
kuukauden kuluttua levonorgestreelia sisaltdvan hormonikierukan asetuksesta (mutta erillaan itse
asetustoimenpiteestd), ja siksi silla oli todennékéinen yhteys levonorgestreelia sisaltdvaan
hormonikierukkaan. Koska verenpaineen muutokset, jotka on jo mainittu valmistetiedoissa, tai
hormonaaliset muutokset voivat aiheuttaa huimausta, huimauksen syy-yhteydelle
asetus/poistotoimenpiteestd erillddn on véhintdan kohtalainen mahdollisuus. T&mén vuoksi
levonorgestreelia sisaltavien hormonikierukoiden myyntiluvanhaltijoita pyydetéén siséllyttamaan
“huimaus” valmistetietoihin.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yht& mieltd PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Levonorgestreelia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, etté levonorgestreelia
siséltavien laakevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, mikéli valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tdmén yksittdisen maaraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
la&kevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on télla hetkella hyvéksytty
muitakin levonorgestreelia siséltavia ladkevalmisteita tai jos niita kasitelldan tulevissa
hyvaksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee jasenmaita/hakijaa/ myyntiluvan haltijoita
ottamaan tdamén CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yhivivatty)

Hormonikierukat:

Valmisteyhteenveto
. Kohta 4.8

Seuraava haittavaikutus tulisi lisata kohtaan "verisuonistohairiot” yleisyysluokkaan "yleinen”
levonorgestreelia siséltaville hormonikierukoille, joissa on 52 mg tai 19,5 mg levonorgestreelia, ja
yleisyysluokkaan “harvinainen” levonorgestreelia siséltaville hormonikierukoille, joissa on 13,5 mg
levonorgestreelia.

“huimaus”

Pakkausseloste
Kohta 2:
Varoitukset ja varotoimet

[...] Terveyssiteiden kayttd on suositeltavaa. Jos kédytat tamponeja tai kuukuppia, vaihda ne
varovasti, jotta et veda [(Kauppa)nimi] poistolangoista.

Kohtaan 4 tulisi paivittad haittatapahtuma ”huimaus”, jonka yleisyysluokka on "yleinen”
levonorgestreelia siséltaville hormonikierukoille, joissa on 52 mg tai 19,5 mg levonorgestreelia, ja
”harvinainen” levonorgestreelia siséltaville hormonikierukoille, joissa on 13,5 mg levonorgestreelia.
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous tammikuu 2020

Lausunnon liitteiden kaannodsten toimittaminen | 15. maaliskuuta 2020
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon taytantédnpano 14. toukokuuta 2020
jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):




