I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

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

Levonorgestrela tabletes avarijas kontracepcijai:

Parskata perioda no 880 gadijumiem (ar n = 844 derigi gadijumi) ar n = 2052 blakusparadibas
(BP), kas saistitas ar zalu lietoSanas klidam (Postinor) no viena redistracijas apliecibas ipasnieka
(RAI), n = 646 zalu lietodanas klldas attieciba uz BP, tika aprakstitas ka "neatbilsto$s za|u
lietoSanas grafiks".

Ar registracijas apliecibas Tpasnieku ir panakta vienoSanas, ka zinotas BP atbilst zinamam
levonorgestrela droSuma profilam, ko lieto ka avarijas kontracepciju (LNG-EK), un visbiezak zinotas
BP ir ieklautas zalu informacija. Turklat PRAC atziméja, ka citam ES redistrétajam avarijas
kontracepcijas zalém (un bezrecepsu / farmaceitiskai lietoSanai tikai vairakas valstis) ir garaks
laika ierobeZzojums - 120 stundas péc neaizsargata dzimumakta.

Nemot véra iepriek§ minéto un lai samazinatu neskaidribu risku attieciba uz levonorgestrela
lietoSanu ka avarijas kontraceptivo lidzekli, PRAC iesaka turpmak zalu lietoSanas instrukcija uzsveért
zalu lietosanas grafiku, ievieSot melni ieramétu tekstu ar bridinajumu, ka Sis zales ir jaizmanto 72
stundu laika péc neaizsargata dzimumakta.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru 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 levonorgestrela, CMDh uzskata, ka ieguvuma un
riska lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu levonorgestrelu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu
redistracijas nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur levonorgestrelu,
vai tadas tiks registrétas nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedzéjam/registracijas apliecibas ipasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



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

Lietosanas instrukcija
Levonorgetrela tabletes avarijas kontracepcijai:

3.punkts Ka lietot <zalu nosaukums>

Lietojiet tableti péc iespéjas atrak, vélams 12 stundu laika, bet ne vélak ka 72 stundas
(3 dienas) péc neaizsargata dzimumakta. Nekavéjieties ar tabletes lietosanu. Tablete
vislabak darbosies tad, ja péc neaizsargata dzimumakta to lietosiet péc iespéjas atrak.
Ta var pasargat Jas no gritniecibas iestasanas, ja lietosiet to 72 stundu laika péc
neaizsargata dzimumakta.




III pielikums

Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienoS$anas pienemsana

2018.gada septembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatisana 03/11/2018
valstu kompetentajam iestadém
Vienosanas ievieSana, 02/01/2019

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)




