I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a levonorgesztrel
hatéanyag (a siirg6sségi fogamzasgatlas indikacio kivétel minden javallatban tortén6) alkalmazasara
vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az aldbbiak:

A szakirodalomban az elérhet6 adatok alapjan, amelyek a leAnymagzatok maszkulinizaciéjanak
kockazatara iranyulnak, amikor a levonorgesztrel-tartalmu méhen beliili eszk6z0k a terhesség alatt a
méhen belill maradnak és a valoszinii hatdsmechanizmus alapjan, a PRAC arra a megallapitasra jutott,
hogy a levonorgesztrel-tartalmi intrauterin eszk6zok és a felhelyezett, levonorgesztrel-tartalmu
intrauterin eszk6zok mellett kihordott leanymagzatok maszkulinizacidja kdzott az ok-okozati
Osszefliggés legalabbis ésszerii lehetdség. A PRAC arra a megallapitasra jutott, hogy a
levonorgesztrel-tartalmu intrauterin eszk6zok kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

Tovabba a forgalomba hozatalt kdvetd biztonsagossagi vizsgalatbol szarmazo, rendelkezésre allo
adatokra tekintettel, amely vizsgalat a levonorgesztrel-tartalmu intrauterin eszk6zok kilokodésének
kockézatéra iranyult er6s menstruacios vérzéskor, a normalisnal magasabb testtomegindexii n6k
korében, a PRAC arra a megallapitasra jutott, hogy az ok-okozati dsszefiiggés a levonorgesztrel-
tartalmu intrauterin eszk6zok és az eszkoz fokozott kilokodési kockazata kozott azoknal a néknél, akik
anamnézisében erds menstrudcios vérzés szerepel €s testtomegindexiik magasabb a normalisnal,
legalabbis ésszerii lehet6ség. A PRAC arra a megallapitasra jutott, hogy a levonorgesztrel-tartalmu
intrauterin eszkdzok kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A levonorgesztrel-tartalmu intrauterin eszk6zok korébe tartozo készitmények kisérdiratait modositani
kell teljes 0sszhangban a kordbban mar lezarult két eljarassal: SE/H/xxxx/WS/406 €s
SE/H/xxxx/WS/450.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A levonorgesztrel hatdanyag (a siirg6sségi fogamzasgatlas indikacio kivételével minden javallatban
torténd) alkalmazasara vonatkozo tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,
hogy a levonorgesztrel hatdanyagot tartalmazo készitmények (a slirgdsségi fogamzasgatlas indikacio
kivételével minden javallatban torténd) alkalmazasanak elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,
hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, levonorgesztrel-
tartalmu gyogyszerek (a siirgdsségi fogamzasgatlas indikacio kivételével minden javallatban torténd
alkalmazasra), amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras
targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmezd/forgalomba
hozatali engedély jogosultjai kellképpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kkiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az 01j szoveg aldhiizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eléiras
. 4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A meglévo figyelmeztetést a kovetkez6 modon kell modositani:

Az eszkoz kilok6dése

A [terméknév]-val/vel fogamzasgatlas indikacioban végzett klinikai vizsgalatokban az eszkoz
kilokodésének eléfordulasi gyakorisaga alacsony volt (a felhelyezett eszkozok kevesebb mint
4%-a), ami ugyanaz a tartomany, mint amelyet mas intrauterin eszk6zok (IUD) vagy intrauterin
rendszerek (IUS) esetében jelentettek. BarmelyJ6BD-A [terméknév] részleges vagy teljes
kilokédése vérzéssel és fajdalommal jarhat. Eléfordulhat azonban, hogy a rendszer ugy 16kédik ki a
méh iiregébdl, hogy a felhasznald azt nem veszi észre, mikdzben ez a fogamzasgatld hatas
elvesztéséhez vezet. ¢ ilokodés-esd i ckné A agat-Mivel a
[terméknév] csokkenti a menstrudcioval veszitett vér mennyiségét, a menstruacios vérmennyiség
novekedése kilokodésre utalo jel lehet.

A Kkilokodés kockazata magasabb azoknal a noknél,

o akiknek elozoleg eros menstruacios vérzésiik volt (beleértve azokat a noket, akiknél a
[terméknév] — (e)t az erds mentsruacios vérzés kezelésére alkalmazzak),

e akiknek a rendszer felhelyezésekor szamitott testtomegindexe (BMI1, body mass index) a
normal érték feletti volt. A kockazat a BMI-érték emelkedésével aranyosan nagyobb.

A noknek el kell magyarazni, melyek a Kkilokodés lehetséges jelei és hogyan ellenorizzék a
[terméknév] jelzdszalait, és javasolni kell, hogy forduljanak szakorvoeshoz, amennyiben a
jelzoszal nem érezheté. Ameddig a [terméknév] megfelelé helyzetét nem igazoltak, barrierelvii
fogamzasgatléo modszert (pl. ovszert) kell alkalmazni.

A [terméknév] részleges kilokodése csokkentheti a [terméknév] hatékonysagat.

Az-elmezdultrészlegesen kilokédott [terméknév]-(e)t el kell tavolitani. Uj rendszer felhelyezhetd az
el6z0 eltavolitasakor, azzal egyidejileg, amennyiben a terhességet kizartak.

. 4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

A meglévo figyelmeztetést a kovetkez6 modon kell modositani:

Fennallo vagy feltételezett terhességben a [terméknév] alkalmazasa ellenjavallt (1asd 4.3 pont,
Ellenjavallatok).

Ha a [terméknév]-(e)t alkalmazd nd teherbe esik, a rendszert a lehetséges legrovidebb idon beliil el
kell tavolitani a-rendszer-mielébbi-eltavelitasa-ajanlott, mivel barmely in situ bennmaradt
intrauterin fogamzasgatld eszkdz/rendszer noveli a vetélés és a korasziilés kockazatat. A [terméknév]
eltavolitdsa vagy a méh vizsgalata szintén spontan vetélést eredményezhet. Az ectopias terhességet ki
kell zarni.

mbvi-megszakitasat mérlegelnikel Ha a nd a terhesség megtartasa mellett dont és a

gyogyszerleadd rendszert nem lehet eltavolitani, akkor annak alkalmazojat tajékoztatni kell a
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kockézatokrol és a lehetséges korasziilés gyermekre gyakorolt hatdsarol. A terhesség lefolyasat
fokozott figyelemmel kell kévetni A terhes nét ﬁgyelmeztetni kell arra, hogy szémolj onbea

nin adat-a an nlotéci-defe N mae ot 9 VMirenaolkaeza azakban 9 nqcotolkben—amika
felhelyezett rendszer- mellett-a-terhességfolytatédett—Tovabba leAnymagzatoknal nem zarhato ki
az intrauterin alkalmazott levonorgesztrel okozta virilizalé hatas fokozott kockazata. Néhany,
egyvedi esetben a méhben maradt levonorgesztrel-tartalmu intrauterin fogamzasgatlé rendszer
mellett kKihordott leAnymagzatoknal a helyi hormonalis hatas a kiilsé6 nemi szervek
masculinisatidojat okozta.

Betegtajékoztato

2. Tudnivalok a [terméknév] alkalmazasa el6tt

Az eszkoz kilokddése

A méhizomzat 6sszehtizodasa a havivérzés soran néha kiloki vagy elmozditja a méhen beliili eszkdzt a
helyérél. Ez nagyobb valésziniiséggel fordul elé, ha On a méhen beliili rendszer felhelyezésekor
tulsulyos, vagy korabban erés menstruacios vérzése volt. Ha a méhen beliili rendszer elmozdul a
helyérol, lehetséges, hogy mar nem véd megfeleléen és emiatt a terhesség kockazata megné. Ha a
méhen beliili rendszer kilokédott, On mar nem lesz védett a teherbe eséssel szemben.

A Kkilokédés lehetséges tiinetei a fajdalom és a rendellenes vérzés, azonban a [terméknév]

eszrevetlenul is elmozdulhat a helyérol. Ha—az—eszkez—elmezdm—a—he}veml—a—hatasessaga

a{kalmazm—keﬂ—val-ammt—sz&akeweshez—keﬂ—ferdu}m—Mwel a [termeknev] csokkentl a

menstruacids vér mennyiségét, a menstruacios vér mennyiségének novekedése is a kilokodés jele
lehet.

Ezért javasolt, hogy az ujjaval sajit maga ellenorizze a jelzoszalakat, példaul zuhanyozas
kozben. Kérjiik, olvassa el a 3. pontban: ,,Hogyan kell alkalmazni a [terméknév]-(e)t”, illetve
.Hogvan lehet ellendrizni a [terméknév] helyzetét” részeket. Ha kilokodésre utalé jeleket
tapasztal, vagy a jelz6szal mar nem kitapinthato, keriilje-a kézésiilést- vagy alkalmazzon egyéb
fogamzasgatlé médszert (pl. 6vszert) és forduljon kezel6orvosahoz.

Terhesség
[...]

Ha On terhes lesz a [terméknév] alkalmazasa mellett, azonnal orvoshoz kell fordulnia, hogy a

[terméknév]-(e)t alegrévidebb-idén-belil cltavolitsak. Ha-aMirena-t Az eltavolitas vetélést

okozhat. Ha azonban a [terméknév]-t a terhesség ideje alatt a helyén hagyjik, ugy nemcsak a

vetélés kockazata lesz fokozott, de a fertézésvagy korasziilés kockazata ismegné. Amennyiben a
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[terméknév]-(e)t nem lehet eltavolitani, beszéljen a kezeloorvosaval a magzat megtartasanak
elonveirdl és kockazatairél. Ha a magzat megtartasa mellett dont, Ont a terhessége alatt
szorosan ellenorzik majd, és azonnal fel kell vennie a kapcsolatot a kezeldorvossal, amint hasi

gorcsoket, hasi fajdalmat vagy lazat tapasztal.

A [terméknév] levonorgesztrel nevii hormont tartalmaz. Néhany egvedi esetben a
leanymagzatok Kiils6 nemi szervére gvakorolt hatasokat jelentettek, amikor a magzatok
levonorgesztrel-tartalmiu méhen beliili eszkoz mellett fejlodtek az anvaméhben.




II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2022. januari CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2022. marcius 14.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

Az allaspont 2022. majus 12.
tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):
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