I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos paZyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas | literatiiroje pateikiamus duomenis apie moteriskos lyties vaisiaus maskulinizacijos
rizika, kai néStumas vystosi levonorgestrelio vartojimo j gimdos ertme sistema palikus gimdoje ir |
tikéting veikimo mechanizmg, PRAC mano, kad priezastinis rySys tarp levonorgestrelio vartojimo j
gimdos ertme sistemy ir moteriskos lyties vaisiaus maskulinizacijos, kai néStumas vystosi
levonorgestrelio vartojimo i gimdos ertme sistema palikus gimdoje, yra bent pagristai jmanomas.
PRAC prigjo i8vada, kad reikia atitinkamai pakeisti levonorgestrelio vartojimo j gimdos ertme sistemy
informacinius dokumentus.

Be to, atsizvelgdamas j turimus poregistracinio saugumo tyrimo duomenis apie levonorgestrelio
vartojimo j gimdos ertmg sistemos iskritimo rizikg moterims, kurioms nustatytas gausus menstruacinis
kraujavimas ir kuriy kiino masés indeksas (KMI) yra didesnis nei normalus, PR4AC mano, kad
priezastinis rysys tarp levonorgestrelio vartojimo j gimdos ertme sistemy ir didesnés iskritimo rizikos
moterims, kurioms nustatytas gausus menstruacinis kraujavimas ir kuriy kiino masés indeksas (KMI)
yra didesnis nei normalus, yra bent pagrjstai jmanomas. PRAC priéjo iSvada, kad reikia atitinkamai
pakeisti levonorgestrelio vartojimo j gimdos ertme sistemy informacinius dokumentus.

Levonorgestrelio vartojimo | gimdos ertme sistemy informaciniai dokumentai turi biiti pakeisti
visiSkai laikantis jau pasibaigusiy procediry SE/H/xxxx/WS/406 ir SE/H/xxxx/WS/450.

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

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos paZyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél levonorgestrelio (visoms indikacijoms, iSskyrus skubiai
kontracepcijai), CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra
levonorgestrelio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio
preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami §ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymejimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio (visoms indikacijoms,
iSskyrus skubiai kontracepcijai), arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty,
tod¢l CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai
tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



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

. 4.4 skyrius
Esamg jspéjima reikia pakeisti kaip nurodyta toliau:
ISkritimas

Klinikiniy tyrimy, atlikty naudojant [sugalvotas pavadinimas] kontracepcijos indikacijai, metu
iSkritimo daZnis buvo nedidelis (< 4 % jvedimy) ir tame paciame intervale kaip pranesta kitoms
vartojimo j gimdos ertme priemonéms (prietaisams) ir sistemoms. Kraujavimas ir skausmas gali
biiti betkekios VGES [sugalvotas pavadinimas] dalinio arba visisko iSkritimo simptomai. Taciau
sistema gali i8kristi i§ gimdos ertmés, moteriai to net nepastebéjus, dél ko netenkama apsaugos nuo
néstumo. Palinis-iSkritimas-gali sumazinti [sugalvetas pavadinimas] sistemos-veiksminsuma.
Kadangi [sugalvotas pavadinimas] paprastai mazina ménesiniy gausuma, padidéjes kraujavimas gali
rodyti, kad [sugalvotas pavadinimas] iSkrito.

ISkritimo rizika padidéja:

e moterims, kurioms buvo nustatytas gausus menstruacinis kraujavimas (iskaitant

moteris, naudojandcias [sugalvotas pavadinimas] gausiam menstruaciniam kraujavimui

e moterims, kuriu KMI jvedimo metu yvra didesnis nei normalus; §i rizika palaipsniui
didéja, didéjant KMI

Moterij reikia informuoti apie galimus iSKkritimo poZymius ir simptomus, paaiskinti kaip
pasitikrinti [sugalvotas pavadinimas] siiilus ir patarti kreiptis i gydytoja, jei sialai
neuzéiuopiami. Reikia naudoti barjerine kontracepcija (pvz., prezervatyvus), kol bus nustatyta

[sugalvotas pavadinimas]| vieta.

Dalinis iSkritimas gali sumazinti [sugalvotas pavadinimas] sistemos veiksminguma.

Dalinai-I§ dalies iSkritusi [sugalvotas pavadinimas] turi buti iStraukta. Fue-paéiu Isitikinus, kad
néstumo néra, iStraukimo metu gali biiti jvesta nauja sistema.

4 i)

o 4.6 skyrius

Esamg jspéjima reikia pakeisti kaip nurodyta toliau:

Néstumo metu arba jj jtariant [sugalvotas pavadinimas] naudoti draudziama (Zr. 4.3 skyriy
,Kontraindikacijos®). Jei [sugalvotas pavadinimas] naudojanti moteris pastoja, sistema reikia kuo
greifiau iStraukti rekemenduojama-iStraukti-sistema, nes bet koks intrauterininis kontraceptikas,
paliktas in situ, gali padidinti savaiminio aborto ir prieslaikinio gimdymo rizikg. [Sugalvotas
pavadinimas] iStraukimas arba gimdos zondavimas irgi gali sukelti savaiminj abortg. Reikia istirti, ar
néra negimdinio néstumo.

JeHntrauterin pRtracep as-negal-buti-atsargia atktas;galima-apsva :
nutraukima-: Jei moteris nenori nutraukti néstumo, o sistemos negalima iStraukti, moterj reikia
informuoti apie prieslaikinio gimdymo pasekmes ir pavojy kiidikiui. Tokio néStumo eigg reikia



atidziai stebéti. Moteriai reikia nurodyti, kad pranesty apie visus simptomus, kuriuos sukelia néStumo
komplikacijos, tokius kaip pilvo spazmai su kar§¢iavimu.

Haa-$3 nora—d mean anie Mirens 0 aN<IcHmIm 1S9 alal a1 No ma aQan
sistemai-gimdoje; nebuvonutrauktas: Be to, dél levonorgestrelio poveikio gimdos ertméje,

negalima atmesti padidéjusios virilizuojamojo poveikio rizikos moteriskos lyties vaisiui. Kai
néStumas vystési levonorgestrelio VGES palikus gimdoje, pasitaiké pavieniu moteriSkos lyties
vaisiaus iSoriniu lyties organu maskulinizacijos atveju.

Pakuotés lapelis

2 skyrius
Iskritimas

Gimdos raumeny susitraukimas ménesiniy metu kartais gali pajudinti VGES i§ vietos arba i§stumti ja
i§ gimdos. DaZniausiai taip gali atsitikti, jei ivedimo metu Jis turite antsvorio arba Jums
nustatytas gausus kraujavimas ménesiniy metu. Jei VGES yra ne vietoje, jos poveikis gali buti
ne toks, koks numatytas, todél padidéja néStumo rizika. Jei VGES iSkrenta, Jiis tampate
neapsaugota nuo néstumo.

Galimi i§kritimo simptomai yra skausmas ir nenormalus kraujavimas, taciau [sugalvotas

pavadinimas] gali iSkristi Jums to nepastebéjus. Jei VGES pajudinama;jos-veiksmingumas-gali

kreiptisi-gydytoja- Kadangi [sugalvotas pavadinimas] maZzina gausias ménesines, padidéjgs

ménesiniy kraujavimas gali rodyti, kad [sugalvotas pavadinimas] iskrito.

Rekomenduojama tikrinti sitilus pir§tu, pavyzdZiui, prausiantis po dufu. Zr. 3 skyriu . Kaip
naudoti [sugalvotas pavadinimas] — Kaip suZinoti, ar [sugalvotas pavadinimas] yra gimdoje?.
Esant iSkritimo poZymiams ar jei neuzliuopiate siiily, turétuméte susilaikytinuo-lytiniy-santykiy
arbanaudoti kita kontraceptika (pvz., prezervatyvus) bei kreiptis j gydyteia sveikatos prieZitiros

specialistg.

Néstumas
[...]

Jei [sugalvotas pavadinimas] esant gimdoje pastojote, reikia kaip-galima grei¢iauiStraukti
nedelsiant kreiptis i gydvtoja. kad jis iStraukty [sugalvotas pavadinimas]. Jeipaliksite Mirena
IStraukimas gali sukelti persileidima. Tacdiau, jei néStumo metu [sugalvotas pavadinimas]
paliekama gimdoje, padidéja ne tik persileidimo, infekeijos-ar bet ir prieslaikinio gimdymo rizika.
Jei [sugalvotas pavadinimas] negalima iStraukti, pasitarkite su gvdvtoju dél naudos ir rizikos
tesiant néStuma. Jei néStumas tesiamas, jo metu Jis biisite atidZiai stebima. Jiis turite
nedelsdama kreiptis i gydytoja, jei Jums pasireiskia pilvo spazmai, pilvo skausmas ar
karséiavimas.




Sugalvotas pavadinimas] sudétyje yra hormono, vadinamo levonorgestreliu. Pasitaiké pavieni

praneSimu apie poveiki moteriskos lyties kuidikiu iSoriniams lvties organams, kai néStumas
vystési levonorgestrelio vartojimo j gimdos ertme sistema palikus gimdoje.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2022 m. sausio CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2022-03-14
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2022-05-12
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazymeéjimo
salygas)
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