Prilog I.

Znanstveni zakljudci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-0vo0 izvjesce 0 ocjeni periodickog(ih) izvjesc¢a o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za etonogestrel, znanstveni zakljuéci su sljedeci:

S obzirom na podatke dostupne iz spontanih prijava, ukljuéuju¢i u nekim slucajevima blisku
vremensku povezanost, PRAC smatra da je uzro¢na povezanost izmedu umetanja implantata
etonogestrela i vazovagalnih reakcija barem razumna moguénost. PRAC je zakljucio da je u skladu s
time potrebno izmijeniti informacije o lijeku za implantate koji sadrze etonogestrel.

Potrebno je azurirati dio 4.8 saZetka opisa svojstava lijeka kako bi se vazovagalne reakcije kod
umetanja implantata uvrstile kao nuspojava. U skladu s tim potrebno je aZurirati uputu o lijeku.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za etonogestrel, CMDh smatra da je omjer Koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) etonogestrel nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drZave ¢lanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliste CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze etonogestrel trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e
biti predmetom buducéeg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajucée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka

4.8 Nuspojave

Tijekom pracenja nakon stavljanja lijeka u promet u rijetkim je slu¢ajevima opazeno klinicki znac¢ajno
povisenje krvnog tlaka. Prijavljena je i seboreja. Mogu se javiti anafilakticke reakcije, urtikarija,
angioedem, pogorsanje angioedema i/ili pogorsanje nasljednog angioedema.

Prijavljene su sljedefe nuspojave povezane s postupkom umetanja ili uklanjanja implantata:

Umetanje ili uklanjanje implantata moze uzrokovati nastanak modrica, ukljucujuéi u nekim
slucajevima hematom, blagu lokalnu nadrazenost, bol ili svrbez.

Umetanje implantata moZe uzrokovati vazovagalne reakcije (poput hipotenzije, omaglice ili

sinkope).

Uputa o lijeku
4. Moguée nuspojave [...]

Tijekom umetanja ili uklanjanja implantata Implanon NXT moze do¢i do nastanka modrica (u nekim
slucajevima teskih), boli, oticanja ili svrbeza te, u rijetkim slu¢ajevima, infekcije. Na mjestu
implantacije moze se stvoriti oziljak ili razviti apsces.

Zbog umetanja implantata mogli biste imati osjeéaj nesvjestice.




Prilog IlI.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a: Sastanak CMDh-a u travnju 2022.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim | 6. lipnja 2022.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama 5. kolovoza 2022.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u
promet predaje izmjenu):
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