I. melléklet

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



Tudomanyos kdvetkeztetések
Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a levonorgesztrel-re
vonatkozo6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a

tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

M¢éhen bellli eszkdz0ok:

A jelen PSUSA-eljarashoz tartozoé jelentési idészakban talalt szakirodalmi cikkek alapjan és megel6z6
biztonsagi intézkedésként az intim kelyhet dvatosan kell alkalmazni az egyidejtileg levonorgesztrel-
tartalmi méhen beliili eszk6zt hasznald néknek. Helyette ink&bb egészségiigyi betét hasznalata
javasolt annak érdekében, hogy a kehely kivételekor a huizoszalak véletlen meghtizdsanak kockéazatat
csokkenteni lehessen. Ezért a betegtajékoztato frissitése sziikséges.

A ,;5z¢&diilés” jelenleg is szerepel a levonorgesztrelt tartalmazé oralis fogamzasgatlok
(monokomponensii Progestin-tablettak) kiséréirataban. A levonorgesztrelt-tartalmaz6 méhen beliili
eszkdzokre vonatkozoan az egyik MAH 2549 jelentést tart nyilvan. Ezekben szédulést emlitenek
(6sszesen 716 orvosilag igazolt esetet), ami nem allt Gsszefiiggésben magaval az eszkoz
felhelyezésével és/vagy eltavolitasaval. . Azonositottak a kezelés megszakitasara és/vagy leallitasara
megsz(ing feltételezett mellékhatasokat, valamint egy, az ismételt alkalmazas szempontjabol pozitiv
esetet, legalabb lehetséges vagy valoszinil okozati Osszefiiggéssel. Habar a szédiilés gyakori a lakossag
korében, a fenti esetek felében a megjelenésig eltelt id6 a méhen beliili gydgyszerlead6 rendszer
felhelyezését kdvetd 1 honapon beliil volt (de fliggetlen magatol a felhelyezéstol), ezért kézenfekvo,
hogy azok dsszefliggésben voltak a méhen beliili gyogyszerleadd rendszer alkalmazésaval. Mivel a
vérnyomas-értékek valtozasa, amely mar szerepel a kisérdiratban, vagy a hormonalis zavarok
szédiilést eredményezhetnek, a szédiléssel vald ok-okozati 6sszefiiggés - az eszkdz felhelyezésétol
vagy eltavolitasatdl fliggetleniil — legalabbis valds lehet6ségnek tekinthetd. Ezért a méhen beliili
gyogyszerleado rendszerek forgalomba hozatali engedély jogosultjainak (MAH) a “szédiilést” a
kiséroiratokban fel kell tiintetniiik.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A levonorgesztrel-re vonatkozo tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,
hogy a levonorgesztrel hatdanyagot tartalmazo gyogyszerek elény-kockazat profilja valtozatlan,
feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, levonorgesztrel-t tartalmazo
gyogyszerek, amelyeket a kozelmiltban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési eljaras targyat
képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok ¢€s a kérelmezd/forgalomba
hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az 01j széveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athézva)

M¢éhen bellli eszkdzok:

Alkalmazasi eloiras
. 4.8 pont

Az , Erbetegségek és tiinetek” szervrendszeri kategoriat a kovetkezd mellékhatassal kell kiegésziteni
az 52 mg vagy 19,5 mg levonorgesztrel-t tartalmazd méhen beliili gyogyszerlead6 rendszereknél (TUS)
a ,,gyakori” kategoriaban, valamint a 13,5 mg levonorgesztrel-t tartalmazé méhen beliili
gyogyszerleado rendszereknél a ,,nem gyakori” kategdridban:

szedules

Betegtajékoztato
2. pont
Figyelmeztetések és dvintézkedések

[...] Egészségligyi betét hasznalata javasolt. Tampon vagy intim kehely alkalmazéasa esetén azokat
Ovatosan cserélje ki, nehogy meghtizza a [terméknév] huzoszalait.

A 4. pontot a sz€dillés mellékhatassal ki kell egésziteni az 52 mg vagy 19,5 mg levonorgesztrel-t
tartalmazé méhen beliili gyogyszerlead6 rendszereknél (IUS) a ,,gyakori”, mig a 13,5 mg
levonorgesztrel-t tartalmazd méhen beliili gyogyszerleadd rendszereknél a ,,nem gyakori” gyakorisagi
kategoridban.



I11. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2020. januar CMDh iilés

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

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2020.03.15.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:
Az allaspont 2020.05.14.




