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 iSvados.

Levonorgestrelio tabletés skubiajai kontracepcijai

Ataskaitiniu laikotarpiu i$ vieno vaistinio preparato registruotojo (VPR) gauti 2052 pranesimai apie
vaistinio preparato Postinor sukeltas nepageidaujamas reakcijas (NRV); tarp Siy pranesimy per
880 atvejy (iS ju 844 mediciniskai patvirtinti atvejai) buvo susije su klaidingu vartojimu, 646
atvejais su klaidingu vartojimu susije NRV apibréziamos kaip , vartojimas nesilaikant patvirtinty
vartojimo salygy". Sutinkama su VPR, kad NRV, apie kurias buvo pranesta, atitinka Zinomg
skubiajai kontracepcijai vartojamo levonorgestrelio saugumo charakteristikg (angl. LNG-EC), ir
dazniausios NRV yra iSvardytos vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose. Be to, PRAC
nurodé, kad ES registruoty (ir kai kuriy Saliy vaistinése iSduodamy be recepto) skubiajai
kontracepcijai skirty kity vaistiniy preparaty pavartojimo laiko ribos yra platesnés - 120 valandy po
nesaugaus lytinio akto.

Atsizvelgiant j tai ir siekiant sumazinti levonorgestrelio, kaip skubios kontracepcijos vaistinio
preparato, vartojimo klaidy rizikg, PRAC rekomenduoja pakuotés lapelyje dar labiau pabrézti
tinkamo vaistinio preparato vartojimo salygas, papildomai jtraukiant juodai jrémintg perspé&jima,
kad $j vaistq reikia pavartoti per trumpg laika - per 72 valandas po nesaugaus lytinio akto.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél levonorgestrelio, CMD(h) laikosi nuomoneés, kad vaistinio (-
iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudetyje yra levonorgestrelio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites
su salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procedliros metu, registracijos pazymeéjimo (-uy) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparatu, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio, arba ateityje ES bus
prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos
valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | S{ CMD(h) sutarima.



II priedas

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



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

perbratktas) >

Pakuotés lapelis

Levonorgestrelio tabletés skubiajai kontracepcijai

3 skyrius
Kaip vartoti <Vaistinio preparato pavadinimas>

Tablete pavartokite kaip galima greiciau, geriausiai per 12 valandy, bet ne véliau kaip
per 72 valandas (3 paras) po nesaugaus lytinio akto. Nedelskite iSgerti tablete. Kuo
greiciau po nesaugaus lytinio akto iSgersite tablete, tuo ji bus veiksmingesné. Nuo
néstumo ji gali apsaugoti tik pavartota per 72 valandas po nesaugaus lytinio akto.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2018 m. rugséjo mén. CMD(h) posédis

valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiskg keisti registracijos pazymeéjimo
salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2018-11-03
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas 2019-01-02




