Prilog I.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjeséa o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za levonorgestrel, znanstveni zakljucci su sljedeci:

Intrauterini sustavi:

Na temelju ¢lanaka iz literature identificiranim u intervalu izvjestavanja za ovaj PSUSA postupak i
kao mjera predostroznosti, Zene koje koriste intrauterine sustave koji sadrze levonorgestrel moraju biti
oprezne pri istodobnoj primjeni menstrualnih ¢asica. Umjesto njih, kako bi se smanjio rizik od
nenamjernog povlacenja niti pri uklanjanju ¢asice, preferira se primjena higijenskih ulozaka. Stoga se
smatra potrebnim azurirati uputu o lijeku.

"Omaglica" je trenutno navedena U informacijama o lijeku oralnih hormonskih kontraceptiva koji
sadrze levonorgestrel (tablete koje sadrze samo progestin). Za intrauterine sustave koji sadrze
levonorgestrel jedan nositelj odobrenja je kumulativno prikupio 2549 izvjes¢a u kojima se spominje
omaglica neovisno o postupku umetanja/uklanjanja, ukljuc¢ujuci 716 medicinski potvrdenih slucajeva.
Identificirani su pozitivni dechallenge (povlacenje nuspojave nakon prekida primjene lijeka) slucajevi
te jedan slucaj koji opisuje pozitivni dechallenge i rechallenge (ponovna pojava nuspojave nakon
ponovne primjene lijeka), pri ¢emu je uzrocna povezanost barem moguca ili vjerojatna. lako je
omaglica Cesta u op¢oj populaciji, vrijeme do pojave je u polovici slu¢ajeva bilo manje od jednog
mjeseca nakon umetanja intrauerinog sustava s levonorgestrelom (ali neovisno o samom umetanju) i
stoga se povezanost s intrauterinim sustavom s levonorgestrelom smatra uvjerljivom. Budu¢i da
promjene krvnog tlaka, koje su ve¢ navedene u informacijama o lijeku, ili hormonski poremecaji
mogu rezultirati omaglicom, uzro¢na povezanost omaglice neovisne o postupku uklanjanja/umetanja
je barem razumno moguca. Stoga se od nositelja odobrenja za intrauterini sustav s levonorgestrelom
trazi da ukljuce ,,omaglicu” u informacije o lijeku.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zakljuccima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za levonorgestrel, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) levonorgestrel 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 levonorgestrel 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 odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

Intrauterini sustavi:

SazZetak opisa svojstava lijeka
o Dio 4.8

Sljedecu nuspojavu treba dodati pod ,,Krvozilni poremecaji unutar klasifikacije organskih sustava, s
ucestaloscu ,,Cesto za sustave s levonorgestrelom koji sadrze 52 mg ili 19,5 mg levonorgestrela te s
ucestalos¢u ,,manje Cesto* za intrauterine sustave s levonorgestrelom koji sadrze 13,5 mg
levonorgestrela

»omaglica“

Uputa o lijeku
Dio 2:
Upozorenja i mjere opreza

[...] Preporucuje se primjena higijenskih ulozaka. Ako se koriste tamponi ili menstrualne ¢aSice,
trebate ih pazljivo mijenjati kako ne biste povukli niti [naziv proizvoda].

Dio 4. treba dopuniti Stetnim dogadajem "omaglicom’’ s u¢estalo$c¢u "Cesto™ za intrauterine sustave s
levonorgestrelom koji sadrze 52 mg ili 19,5 mg levonorgestrela te s ucestalo$¢u "manje Cesto™ za
intrauterine sustave s levonorgestrelom koji sadrze 13,5 mg levonorgestrela.



Prilog IlI.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a: Sastanak CMDh-a u sije¢nju 2020.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim | 15.3.2020.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajaliSta u drzavama ¢lanicama 14.5.2020.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):




