I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert&juma zinojumu par etonogestrela periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra pieejamos datus no spontanajiem zinojumiem, tostarp art dazus gadijumus, ar cieSu saistibu
laika, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp etonogestrela implanta ievadiS$anu un vazovagalu reakciju
rasanos ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza etonogestrelu saturosu implantu
zalu informacija.

Japapildina zalu apraksta 4.8. apakspunkts, noradot nevélamo reakciju “vazovagalas reakcijas péc
implanta ievadiSanas”. Atbilstosi jaatjauno arf lietosanas instrukcija.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC zinatniskajiem
secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secindjumiem par etonogestrelu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu etonogestrelu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértgjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arT citas zales, kas satur etonogestrelu, vai tadas tiks registrétas
nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas
Tpasniekiem nemt véra o CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apaksSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

4.8. Nevelamas blakusparadibas

P&cregistracijas noverosanas laika retos gadijumos novérota kliniski nozimiga asinsspiediena
paaugstinasanas. Zinots ar1 par seborejas gadijumiem. lesp&jamas anafilaktiskas reakcijas, natrene,
angioedéma, angioedémas pastiprina$anas un/vai parmantotas angioedémas pastiprinasanas.

Saistiba ar implanta ievadi§anas vai iznemSanas procediiru ir zinots par $adam nevélamam
blakusparadibam.

Implanta ievadiSana vai iznemsana var izraisit zilumu veidosanos, dazos gadijumos ari hematomu, vieglu
lokalu kairinajumu, sapes vai niezi.

Implanta ievadi$ana var izraisit vazovagalas reakcijas (pieméram, hipotensija, reibonis vai gibonis).

Lietosanas instrukcija

4. Iespejamas blakusparadibas |[...]

Implanon NXT ievadisanas vai iznems$anas laika var rasties zilumi (dazkart loti izteikti), sapes, tuska vai
nieze. Retos gadijumos var rasties infekcija. Implantacijas vieta var rasties réta vai abscess.

Implanta ievadiSana var izraisit gibona sajutu.




111 pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2022. gada aprilis CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas TpaSnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)

Vienosanas pielikumu tulkojumu nostitiSana valstu 06/06/2022
kompetentajam iestadém
VienoS§anas ievieSana, ko veic dalibvalstis 05/08/2022
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