. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintd
modositasok indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékelo Bizottsdgnak (PRAC) az etonogesztrelre
vonatkozo id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve a rendelkezésre allo, spontan bejelentésekbol szarmazo adatokat, amelyek néhany
esetben szoros iddbeli Osszefliggést mutatnak, a PRAC arra a megallapitasra jutott, hogy az
etonogesztrel-tartalmd implantatum belltetése és a vasovagalis reakciok kozott az ok-okozati
0sszefliggés legalabbis ésszer(i lehetéség. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az etonogesztrelt
tartalmazo implantatumok kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

Az alkalmazasi el6iras 4.8 pontjdban fel kell tlntetni az implantatum betltetésével kapcsolatos
mellékhatasként a vasovagalis reakciokat. A betegtajékoztatot ennek megfelel6en szintén maédositani
kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudoméanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az etonogesztrelre vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
az etonogesztrel hatéanyagot tartalmazd gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,
hogy a kiséréiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozd gyodgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, etonogesztrelt
tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljarés targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezo/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A Kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eloiras

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A forgalomba hozatalt kovetden, néhany ritka esetben klinikailag jelentés vérnyomas-emelkedést
figyeltek meg. Szintén érkeztek seborrhoeaval kapcsolatos jelentések. Eléfordulhatnak anaphylaxias
reakciok, csalankitités, angiooedema, angiooedema rosszabbodésa és/vagy orokletes angiooedema
rosszabbodéasa.

Az _alabbi _nemkivanatos eseményeket jelentették az implantdtum beiltetésével vagy
eltavolitasaval kapcsolatban:

Az implantatum belltetése vagy eltavolitasa zuzddast okozhat, beleértve bizonyos esetekben a
haematomat, enyhe helyi irritaciét, fajdalmat vagy viszketést.

Az implantatum beiiltetése vasovagalis reakciokat okozhat (példaul hypotensiot, szédiilést vagy

syncopét).

Betegtajékoztatd

4. Lehetséges mellékhatasok [...]

Az implantdtum beiiltetése vagy eltavolitasa soran el6fordulhat (néhany esetben sulyos) zuzddas,
fajdalom, duzzanat és viszketés, valamint ritka esetekben fert6zés. A beiiltetés helyén eléfordulhat
hegesedés, vagy talyog alakulhat ki.

Az implantatum behelyezése miatt On esetleq djulaskozeli érzést tapasztalhat vagy elajulhat.




111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2022. aprilisi CMDh Glés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2022. janius 06.

Az allaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2022. augusztus 05.
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