I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érinté6 modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a levonorgesztrelre
vonatkozé idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Levonorgesztrel tabletta slirgésségi fogamzasgatlashoz:

A jelentési id6szakban, 880 esetbsl (n = 844 valid eset) n = 2052 nemkivanatos esemény egy
MAH (forgalomba hozatali engedély jogosultja) gydgyszerével (Postinor) kapcsolatos
gyogyszerelési hibakrdl szélt, n = 646 gyogyszerelési hibaval kapcsolatos nemkivanatos esemény
esetében szerepelt indokként a ,gyogyszer bevételének nem medfelel6 idézitése”. Egyetértés van a
MAH-hal abban, hogy a jelentett nemkivanatos események 6sszhangban vannak a slirgdsségi
fogamzasgatloként alkalmazott levonorgesztrel ismert biztonsagossagi profiljaval és a
leggyakrabban jelentett nemkivanatos események szerepelnek a kisérGiratban. Ezen tilmenden a
PRAC megjegyezte, hogy az EU-ban (szadmos orszagban vény nélkiliként/kizardlag
gydgyszertarban arusithatoként) engedélyezett slirg6sségi fogamzasgatlasra javallt egyéb
gyogyszerek hosszabb, 120 éras idétartamon bellil alkalmazhatdk a védekezés nélkuli szexualis
egyuttlétet kovetden.

A fentieket figyelembe véve, és annak érdekében, hogy minimalizaljdk a levonorgesztrelnek mint
slirg0sségi fogamzasgatidnak az alkalmazasi id6pontjaval kapcsolatos barmiféle tévedés
kockazatat, a PRAC azt javasolja, hogy a betegtajékoztatéban a gydgyszer bevételének id6zitése
még hangsulyozottabban, fekete keretben szerepeljen, azzal a figyelmeztetéssel egyltt, hogy ezt a
gydgyszert a védekezés nélkili szexualis egyuttlétet kbvetben rovid idén, 72 6ran belil kell
alkalmazni.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A levonorgesztrelre vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,
hogy a levonorgesztrelt hatéanyagot tartalmazoé gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan,
feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CMDh allasfoglaldsa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
levonorgesztrelt tartalmazd gyogyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek, illetve a
jovében engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett
tagallamok és a kérelmezé/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék
figyelembe a CMDh allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak
modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj széveg alahdzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athazva)

Betegtajékoztato
Levonorgesztrel tabletta siirgbsségi fogamzasgatlashoz:

3. pont Hogyan kell szedni a <(Fantazia) név}-et?>

Minél el6bb vegye be a tablettat a védekezés nélkiili k6zosiilést kovetden, lehetdleg 12
oran beliil, de legkésobb 72 6ran (3 napon) beliil. Ne halogassa a tabletta bevételét! A
védekezés nélkiili kozosiilést kovetoen a legkedvezébb hatas elérése érdekében a
gyogyszert minél elébb vegye be. Ez a tabletta csak abban az esetben el6zheti meg a
terhességet, ha a védekezés nélkiili kozosiilést kovetd 72 6ran beliil alkalmazzak.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2018. szeptemberi CMDh (ilés

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

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2018.11.03.
tovabbitédsa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:
Az alladspont 2019.01.01.




