| priedas

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



Mokslinés iSvados
Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto levonorgestrelio
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau

i8déstytos mokslinés i§vados.

Intrauterinés sistemos:

Remiantis literatiiros straipsniais, nustatytais $ios PASP vertinimo procediiros pranesimo laikotarpiu,
ir kaip atsargumo priemoné, moterims, naudojan¢ioms levonorgestrelio turin¢ias intrauterines
sistemas, reikia atsargiai kartu naudoti menstruacines taureles. Vietoje jy, pirmenybé turi biiti
teikiama higieniniams jklotams, kad biity sumazinta rizika, iSimant taurele, netycia patraukti sitlus.
Todél manoma, kad biitina atnaujinti pakuotés lapelj.

Siuo metu ,,galvos svaigimas® yra nurodytas geriamyjy hormoniniy kontraceptiky, kuriy sudétyje yra
levonorgestrelio (tik progestino turin€iy kontracpetiniy tableciy) informaciniuose dokumentuose.
Levonorgestrelio turin¢ioms intrauterinéms sistemoms vienas i§ registruotojy pateiké 2549 atvejy
pranes$imus, kuriuose minimas nepriklausomas nuo jdéjimo/istraukimo procediros galvos svaigimas,
iskaitant 716 sveikatos priezitiros specialisty patvirtintus atvejus. Buvo nustatyta galimo ar tikétino
prieZastinio rysio atvejy, kai nutraukus intrauterinés sistemos naudojima nepageidaujama reakcija
iSnykdavo, ir vienas atvejis, kuomet nutraukus naudojima nepageidaujama reakcija iSnyko, taciau vél
pasireiSke, atnaujinus naudojima. Nors galvos svaigimas yra daznas bendrojoje populiacijoje, puséje
atvejy jis pasireiské maziau nei per 1 ménesj po LNG-IUS jdéjimo (taciau nepriklausomai nuo paties
1déjimo), todél tikétina, kad jis susijes su LNG-IUS. Kadangi informaciniuose dokumentuose jau
nurodyti kraujospiidzio pokyc¢iai arba hormony sutrikimai gali sukelti galvos svaigima, yra pagrista
nuo jdéjimo/istraukimo procediiros nepriklausomo galvos svaigimo priezastinio rysio galimybé. Todél
LNG-IUS reistruotojy prasoma jrasyti ,,galvos svaigima“ j vaistiniy preparaty informacinius
dokumentus.

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

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

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél levonorgestrelio, 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 Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio, arba ateityje ES bus
prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos
valstybés narés bei parei§kéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il 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)

Intrauterinés sistemos:

Preparato charakteristiky santrauka
o 4.8 skyrius

Toliau nurodyta nepageidaujama reakcija turi biiti jrasyta j OSK , kraujagysliy sutrikimai‘, nurodant
daznj ,,daznas“ 52 mg arba 19,5 mg levonorgestrelio turin¢ioms LNG-IUS ir, nurodant daznj
,nhedaznas®“ 13,5 mg levonorgestrelio turin¢ioms LNG-IUS

»Zalvos svaigimas®

Pakuotés lapelis
2 skyrius
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

[...] Rekomenduojama naudoti higieninius jklotus. Jei naudojate tamponus ar menstruacines
taureles, keiskite juos atsargiai, kad nepatrauktuméte [vaistinio preparato pavadinimas] sitly.

13

4 skyrius turi biiti papildytas nepageidaujama reakcija ,,galvos svaigimas*, nurodant daznj ,,daznas
52 mg arba 19,5 mg levonorgestrelio turin¢ioms LNG-IUS ir, nurodant daznj ,,nedaznas“ 13,5 mg
levonorgestrelio turin¢ioms LNG-IUS




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2020 m. sausio CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2020-03-15
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2020-05-14
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazymeéjimo
salygas)




