I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdgnak (PRAC) az etonogesztrelre
vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alébbiak:

Tekintettel az etonogesztrel implantatum és a ritonavir kozoétti kélcsonhatéasra vonatkozo, a
szakirodalombol rendelkezésre allo adatokra, és a valdsziniisitheté hatasmechanizmusra, a PRAC
vezetd tagallama ugy véli, hogy az etonogesztrel és a ritonavir kozotti kolcsonhatas nem vezet az
etonogesztrel fokozott clearance-éhez. A PRAC vezet6 tagallama arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
etonogesztrelt tartalmazé implantatum készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.
A PRAC ajanléaséanak attekintése utdn a CMDh egyetért a PRAC altalanos kdvetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az etonogesztrelre vonatkozd tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,
hogy az etonogesztrel hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan,
feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eloiras

. 4.5 pont
A kolcsonhatas a kdvetkezoképpen modosul:

A hormonalis fogamzésgatlok clearance-ét noveld hatdéanyagok (a hormonalis fogamzasgatlok
hatasossaganak csokkenése enzimindukcié révén), pl.:

Barbituratok, bozentan, karbamazepin, fenitoin, primidon, rifampicin, valamint HIV-/HCV
gyogyszerek (példaul ritenavir; efavirenz, boceprevir, nevirapin), és esetleg felbamat, grizeofulvin,
oxkarbazepin, topiramat, valamint a kdzonséges orbancfivet (Hypericum perforatum) tartalmazé
gyogynovénykeszitmények.

Betegtajékoztatd

. 2. pont

Egyes gydgyszerek:

- befolyasolhatjak a(z) {készitmény neve} hatdanyaganak szintjét a vérben;
- csokkenthetik a készitmény fogamzasgatld hatasat;

- varatlan vérzést okozhatnak.

Ilyenek lehetnek az alabbi betegségek kezelésére alkalmazott gyogyszerek:

. epilepszia (példaul primidon, fenitoin, barbituratok, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat);

. tuberkul6zis (példaul rifampicin);

. HIV-fert6zés (példaul ritenavir; nelfinavir, nevirapin, efavirenz);

. hepatitisz-C-fert6zés (példaul boceprevir, telaprevir);

. mas fert6zo betegségek (példaul grizeofulvin);

. magas vérnyomas a tiid6 ereiben (bozentan);

. depresszios hangulat (k6zénséges orbancfivet [Hypericum perforatum] tartalmazé

gyogynovénykészitmény).
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. aprilis CMDh ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2025. janius 9.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
maodositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2025. augusztus 8.
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