| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto etonogestrelio
periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau i§déstytos
mokslinés iSvados.

Remiantis turimais spontaniniy prane$imy duomenimis, jskaitant kelis atvejus, kai buvo nustatytas artimas
chronologinis rySys, PRAC mano, jog priezastinis rySys tarp etonogestrelio implanto jvedimo ir vazovaginiy
reakcijy pasireiSkimo yra bent jau pagristai galimas. PRAC padar¢ i$vada, kad atitinkamai turi bati pakeisti
vaistiniy preparaty implanty, kuriy sudétyje yra etonogestrelio, informaciniai dokumentai.

Turi buti atnaujintas PCS 4.8 skyrius, papildomai jtraukiant informacija apie nepageidaujama vazovaging
reakcijg po implanto jvedimo. Atitinkamai turi biti atnaujintas Pakuotés lapelis.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél etonogestrelio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra etonogestrelio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su sglyga, kad
bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi §iuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra etonogestrelio, arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy
vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar
registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Stebéjimo laikotarpiu po vaistinio preparato pateikimo j rinka retai buvo pastebéta kliniskai reikSmingo
kraujosptidzio padidéjimo atvejy. Taip pat nustatyta sebor¢jos atvejy. Gali pasireiksti anafilaksiniy reakcijy,
dilgélinés, angioneurozinés edemos, angioneurozinés edemos pasunkéjimo ir (arba) paveldimos
angioneurozinés edemos pasunkeéjimo atvejy.

Nustatyta toliau nurodyty nepageidaujamu reiskiniy, susijusiy su implanto jvedimo ar pasalinimo
procediira.

Implanto jvedimas ar paSalinimas gali sukelti kraujosruvas, jskaitant kai kuriais atvejais susidariusias
hematomas, nestipry vietinj sudirginima, skausmg ar niez€jima.

Implanto ivedimas gali sukelti vazovagines reakcijas (pavyzdziui, hipotenzija. svaiguli ar sinkope).

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis [...]

Implanon NXT jvedimo ar paSalinimo metu gali susidaryti kraujosruvy (kai kuriais atvejais stipriy),
pasireiksti skausmas, patinimas ar niez¢jimas bei, retais atvejais, infekcija. Implantavimo vietoje gali
susidaryti randas arba abscesas.

Implanto jvedimo metu Jums gali pasireiksti alpimo pojiitis.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2022 m. balandzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas nacionalinéms 2022 m. birzelio 6 d.
kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2022 m. rugpjucio 5 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos
pazyméjimo salygas)
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