I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot vera Farmakovigilances riska vert€sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par levonorgestrela (visu indikaciju, iznemot avarijas
kontracepciju) periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot vera pieejamos literatiiras datus par sievieSu dzimuma augla maskulinizacijas risku, kad
levonorgestrelu saturo$a intrauterina sistéma paliek neiznemta griitniecibas laika, un nemot véra
ticamo darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp levonorgestrelu saturo§am
intrauterinam sist€émam un sievieSu dzimuma augla maskulinizaciju, kad levonorgestrelu saturosa
intrauterina sist€ma paliek neiznemta griitniecibas laika, ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja,
ka ir attiecigi jagroza levonorgestrelu saturosu intraunterino sistému zalu informacija.

Turklat, nemot veéra pieejamos datus no pecregistracijas droSuma pétijuma par levonorgestrela
intrauterinas sist€émas izkrisanas risku sievieteém ar spe&cigu menstrualo asinosanu un kermena masas
indeksu (KMI), kas lielaks par normalu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp levonorgestrelu
saturo$am intrauterinam sistémam un paaugstinatu izkriSanas risku sievieteém ar spécigu menstrualo
asinoSanu anamné&z€ un KMI, kas lielaks par normalu, ir vismaz pamatoti iespgjama. PRAC secinaja,
ka ir attiecigi jagroza levonorgestrelu saturosu intraunterino sist€mu zalu informacija.

Levonorgestrelu saturoSu intrauterino sistému zalu informacija ir jagroza saskana ar jau pabeigtajam
procediiram SE/H/xxxx/WS/406 un SE/H/xxxx/WS/450.

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

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par levonorgestrelu (visam indikacijam, iznemot
avarijas kontracepciju), CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur
levonorgestrelu (visam indikacijam, iznemot avarijas kontracepciju), ir nemainigs, ja tiek veiktas
ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novertgjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur levonorgestrelu (visam indikacijam,
iznemot avarijas kontracepciju), vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam
dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas ipasnieckiem nemt véra So CMDh
nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

o 4.4. apakspunkts
Esosais bridinajums jagroza sadi:
IzkriSana

[Zalu nosaukums] kliniskajos pétijumos indikacijai “kontracepcija” intrauterinas sistémas
izkriSana bija reta (<4% gadijumu), un §is blakusparadibas bieZums neatSkiras no zinotajiem
datiem par citam IUI un IUS. Dalgjas vai pilnigas jebkurasIUS [zalu nosaukums] izkriSanas
simptomi var bt asinoSana vai sapes. Toméer sieviete var nepamantt, ka sistéma ir izkritusi no
dzemdes dobuma, izraisot kontraceptivas aizsardzibas zudumu. DalejaizkriSanavarsamazinat{zalu
nosaukums}-efektivitati—Ta ka [zalu nosaukums] samazina menstrualo asinoSanu, pastiprinata
menstruala asinoSana var€tu liecinat par tas izkriSanu.

Paaugstinats sistémas izkriSanas risks ir:

. sievietém ar spécigu menstrualo asinoSanu anamnezeé (ieskaitot sievietes, kuras lieto
[zalu nosaukums] spécigas menstrualas asino$anas arstéSanai),

° sievietém ar KMI, kas lielaks par normalu sistémas ievieto$anas bridi; risks
pakapeniski paaugstinas, palielinoties KMI.

Sieviete jainformeé par iespéjamam izkriSanas pazimém un, ka parbaudit [zalu nosaukums]
pavedienus, un jaaicina sazinaties ar veselibas apriipes specialistu, ja pavedienus nevar sataustit.
Kamér nav noskaidrota [zalu nosaukums] atrasanas vieta, kontracepcijai jaizmanto
barjermetode (pieméram, prezervativs).

Daléja izKriSana var samazinat [zalu nosaukums] efektivitati.

Ja-Daleji izkritusi [zalu nosaukums] maintjusilekalzaeiju;ta ir jaiznem. Sajalaika Pec tas
iznems§anas var ievietot jaunu sistému, ar nosacijumu, ka gritnieciba ir izslégta.

e 4.6. apakSpunkts

Esosais bridinajums jagroza sadi:

[Zalu nosaukums] lietosana gritniecibas laika vai, ja ir aizdomas par griitniecibu, ir kontrindicgta
(skatit 4.3. apakSpunktu). Ja sievietei [zalu nosaukums] lietoSanas laika iestajas griitnieciba, sistéma
jaiznem peéc iespejas atrak, ieteicams-sistemulaieigiHizremt; jo, neiznemot intrauterinas
kontracepcijas Iidzekli, palielinas aborta un priekslaicigu dzemdibu risks. [Zalu nosaukums]
iznemsSana vai dzemdes zond€Sana ari var izraisit spontanu abortu. Jaizslédz arpusdzemdes
griitnieciba.

- w . -

- Ja sieviete vElas saglabat griitniecibu, un sist€mu nav iesp&jams iznemt, vina
jainforme par priekslaicigu dzemdibu risku un iespgjamam sekam b&rnam. Sadas griitniecibas norise
rupigi janovero. Sieviete jainforme, ka vinai jazino par visiem simptomiem, kas liecina par
gritniecibas sareZgTjumiem, pieméram, spazmveida sapém védera ar drudzi.
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levonorgestrela intrauterinas iedarbibas dél nevar izslégt palielinatu virilizéjoSas ietekmes risku
sievieSu dzimuma auglim. Ir zinots par atseviskiem arejo dzimumorganu maskulinizacijas
gadijumiem sievieSu dzimuma auglim péc lokalas levonorgestrela iedarbibas griitniecibas laika
neiznemtas levonorgestrelu saturosas intrauterinas sistémas deél.

LietoSanas instrukcija

2. punkts
IzkriSana

Dzemdes muskulatiiras kontrakcijas menstruaciju laika dazkart var izstumt intrauterno sistému no
vietas vai pat ara no dzemdes. Tas var notikt ar lielaku iespéjamibu, ja Jums ir liekais svars
sistémas ievietoSanas bridi vai ja Jums ir bijusas spécigas menstruacijas. Ja intrauterina sistéma
ir izkustejusies no vietas, ta var nedarboties, ka paredzéts, un tapec palielinas griitniecibas risks.
Ja notiek sistémas izkriSana, Jiis vairs neesat pasargata no griitniecibas iestasanas.

Iesp&jamie izkriS§anas simptomi ir sapes un patologiska asino$ana, tacu iespéjams, ka [zalu

nosaukums] izkrit, Jums nemanot. 5

Ta ka [zalu
nosaukums] samazina menstrualo asinos$anu, asinosanas pastiprinasanas var liecinat par sist€émas
izkriSanu.

Ieteicams parbaudit pavedienus ar pirkstu, pieméram, kad esat dusa. Skatit ari 3. punktu “Ka
lietot [zalu nosaukums] - Ka es varu zinat, ka [zalu nosaukums] atrodas sava vieta”. Ja Jis
novérojat izkriSanas pazimes vai nevarat sataustit pavedienus, Jums ir jaizvairasne
dzimumakta vai jaizmanto cita kontracepcijas metode (pieméram, prezervativs), un
jakonsultéjas ar veselibas apriipes specialistuarstu.

Gritnieciba

[.]

Ja [zalu nosaukums] atrodas sava vieta un griitnieciba toméer iestajas, nekavéjoties apmekléjiet
veselibas apriipes specialistu, lai iznemtu [zalu nosaukums). pée-iespéjas-atrak. Iznemsana var
izraisit spontanu abortu. Tomeér, jada [zalu nosaukums]| paliek sava vieta griitniecibas laika,
augstaks ir ne tikai palielinas spontana aborta risks, bet ari infekeijas-vai prickslaicigu dzemdibu
risks. Ja [zalu nosaukums] nav iespéjams iznemt, konsultéjieties ar veselibas apriipes specialistu
par _griitniecibas turpinasanas ieguvumiem un riskiem. Ja griitnieciba tiek turpinata,
griitniecibas laika Jas tiksiet riipigi uzraudzita, un Jums nekavéjoties jasazinas ar arstu, ja
Jums rodas veédera krampji, sapes védera vai drudzis.




[Zalu nosaukums] satur hormonu, ko sauc par levonorgestrelu. Ir bijusi atseviski zinojumi par
ta ietekmi uz sievieSu dzimuma bérnu dzimumorganiem, ja tie paklauti levonorgestrelu saturoSu

intrauterino sistému iedarbibai dzemde.
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