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 atjaunojamo(-ajiem) droSuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot vera literatiira pieejamos datus par mijiedarbibu starp etonogestrela implantu un ritonaviru un
ticamu darbibas mehanismu, PRAC vadosa dalibvalsts uzskata, ka mijiedarbiba starp etonogestrelu un
ritonaviru nepalielina etonogestrela klirensu. PRAC vadosa dalibvalsts secinaja, ka javeic atbilstoSas
izmainas etonogestrela implantu saturosu zalu informacija.

Cilvekiem paredzg&to zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDHh) ir
izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas apliecibas(-u) nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par etonogestrelu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kas satur etonogestrelu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas apliecibas(-u) nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.5. apaksSpunkts
Informacija par mijiedarbibu jaizdara §ads grozijums:

Vielas, kas palielina hormonalo kontracepcijas Iidzeklu klirensu (enzimu indukcijas izraisita hormonalo
kontracepcijas Iidzeklu efektivitates samazinasanas), piem&ram:

barbiturati, bosentans, karbamazepins, fenitoins, primidons, rifampicins un zales HIV/HCV infekcijas
arst€Sanai, piemeram, ritenavirs; efavirenzs, boceprevirs, nevirapins un, iesp&jams, ari felbamats,
grizeofulvins, okskarbazepins, topiramats un augu izcelsmes lidzekli div§kautnu asinszali (Hypericum
perforatum) saturosas zales.

Lietosanas instrukcija

e 2. punkts.

Dazas zales

- var ietekmé@t Implanon NXT Itmeni asinfs,

- var padarit to mazak efektivu griitniecibas noversana,
- var izraisit negaiditu asinosanu.

To vidi ir zales, ko lieto $adu slimibu arstéSanai:

* epilepsija (piem&ram, primidons, fenitoins, barbiturati, karbamazepins, okskarbazepins, topiramats,
felbamats),

* tuberkuloze (piem&ram, rifampicins),

* HIV infekcijas (piem&ram,sitenavirs; nelfinavirs, nevirapins, efavirenzs),

* C hepatita virusa infekcija (pieméram, boceprevirs, telaprevirs),

» citas infekcijas slimibas (piem&ram, grizeofulvins),

* paaugstinats asinsspiediens plausu asinsvados (bosentans),

* depresivs garastavoklis (augu izcelsmes lidzeklis divSkautnu asinszale (Hypericum perforatum)).
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsSana Aprila CMDh sanaksme
Nostajas pielikumu tulkojumu nostitisana valstu 09/06/2025
kompetentajam iestadém

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis 08/08/2025

(registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)
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