I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-y) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto etonogestrelio
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

Atsizvelgdama j turimus literatiiros Saltiniy duomenis apie etonogestrelio implanto ir ritonaviro
sgveika bei ] tikéting veikimo mechanizma, PRAC vadovaujancioji valstybé naré laikosi nuomonés,
kad etonogestrelio ir ritonaviro sgveika nesukelia padidéjusio etonogestrelio klirenso. PRAC
vadovaujancioji valstybé naré nusprende, kad reikia atitinkamai i§ dalies pakeisti vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra etonogestrelio implanto, informacinius dokumentus.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta $i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) 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

salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.5 skyrius
Informacija apie saveikas turi biti pakeista, kaip nurodyta toliau:

Medziagos, kurios didina hormoniniy kontraceptiky klirensa (sumaz¢ja hormoniniy kontraceptiky
veiksmingumas dél fermenty indukcijos), pvz.:

Barbitiiratai, bozentanas, karbamazepinas, fenitoinas, primidonas, rifampicinas ir vaistiniai preparatai
nuo ZIV ar HCV infekcijy, tokie kaip ritenaviras; efavirenzas, bocepreviras, nevirapinas, bei galimai
felbamatas, grizeofulvinas, okskarbazepinas, topiramatas ir vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra
augalinio jonaZzolés preparato (Hypericum perforatum).

Pakuotés lapelis
. 2 skyrius

Kai kurie vaistai:

- gali turéti jtakos Implanon NXT kiekiui kraujyje,

- gali lemti, kad $is vaistas bus maziau veiksmingas apsaugant nuo pastojimo,
- gali sukelti netikétg kraujavima.

Tokiy vaisty pavyzdziai nurodyti toliau ir jie vartojami Sioms ligoms gydyti:

* epilepsijai (pvz., primidonas, fenitoinas, barbitiiratai, karbamazepinas, okskarbazepinas, topiramatas,
felbamatas);

* tuberkuliozei (pvz., rifampicinas);

« ZIV infekcijai (pvz., sitenaviras; nelfinaviras, nevirapinas, efavirenzas);

* hepatito C viruso infekcijai (pvz., bocepreviras, telapreviras);

* kitoms infekcinéms ligoms (pvz., grizeofulvinas);

* padidéjusiam kraujospiidZiui plauciy kraujagyslése (bozentanas);

* depresinei nuotaikai (augalinis jonazolés preparatas (Hypericum perforatum)).



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2025 m. balandzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2025 m. birzelio 9 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2025 m. rugpjicio 8 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)
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