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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert&juma zinojumu par levonorgestrela periodiski atjaunojamiem droSuma

zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir §adi:

Intrauterinas ierices

Pamatojoties uz $1 periodiski atjauninata droSuma zinojuma vienota novértejuma (PSUSA) parskata
laika identificetas literatiiras datiem, ka ar1 ka piesardzibas pasakums sievieteém, kuras lieto
levonorgestrelu saturo$as intrauterinas ierices, ir jaievero piesardziba to vienlaikus lietojot ar
menstrualo piltuvi. Ta vieta jadod priekSroka higi€niskajiem ieliktniSiem, lai samazinatu risku
netiSam izvilkt pavedienus piltuves iznemsanas laika. Tade] lietoSanas instrukcijas atjaunoSana ir
uzskatama par nepiecieSamu.

Paslaik “Reibonis” ir noradits tikai levonorgestrelu saturosu peroralo pretapaugloSanas lidzeklu (tikai
progestinu saturosas tabletes) zalu informacija. Viens levonorgestrelu saturosu intrauterinu iericu
registracijas apliecibas Tpasnieks (RAI) apkopojis 2549 zinojumus, tostarp kumulativi ieklaujot 716
mediciniski apstiprinatus gadijumus, kuros reibonis pieminéts neatkarigi no ievietoSanas/iznemsanas
procediiras. Identificéti gadijumi gan ar pozitivu reakciju pec zalu lietoSanas partraukSanas, gan viens
gadijums ar pozitivu reakciju pec zalu lietosanas partrauk$anas un paasinajumu péc zalu lietoSanas
atsakSanas ar vismaz iesp&jamu vai varbiitgju c€lonsakaribu. Lai gan reibonis ir biezi sastopams
vispargja populacija, tomer noverosanas laika sakums pus€ gadijumu bija mazak neka 1 ménesa laika
pec levonorgestrelu saturoSas intrauterinas ierices ievietoSanas (neatkarigi no pasas ievietoSanas), Iidz
ar to ticami saistams ar levonorgestrelu saturosu intrauterino ierici. Nemot véra to, ka asinsspiediena
izmainas, kas jau ir noraditas, vai hormonalie traucgumi var izraisit reiboni, reibona, kas nav saistits
ar ievietosanas/iznemsanas procediiru, c€lonsakariba ir vismaz ticami iesp&jama. Tadg]
levenorgestrelu saturo$u intrauterino ieri¢u RAI tiek noteikta prasiba “reiboni” ieklaut zalu
informacija.

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 secinajumiem par levonorgestrelu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un
riska Iidzsvars zalém, kas satur levonorgestrelu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveért€§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur levonorgestrelu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem 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, dzEstais teksts parsvitrots)

Intrauterinas ierices:

Zalu apraksts
- 4.8. apaksSpunkts

Sekojosa blakusparadiba japievieno apakssadala “Asinsvadu sisteémas trauc€jumi”, ar sastopamibas
biezumu “biezi” levonorgestrelu saturo$am intrauterinam iericém, kas satur 52 mg vai 19,5 mg
levonorgestrela un “retak” levonorgestrelu saturosam intrauterinam ieric€m, kas satur 13,5 mg
levonorgestrela

“reibonis”

LietoSanas instrukcija
2. punkts:
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

[...] Ieteicams lietot higi€niskos ieliktniSus. Ja lietojat tamponus vai menstrualas piltuves, mainiet tos
uzmanigi, lai aiz pavedieniem neizvilktu [zalu nosaukums].

4. punkta japievieno blakusparadiba “reibonis”, ar sastopamibas biezumu “biezi” levonorgestrelu
saturo$am intrauterinam iericém ar 52 mg vai 19,5 mg levonorgestrela un ar sastopamibas biezumu
“retak” levonorgestrelu saturo$am intrauternam iericém, kas satur 13,5 mg levonorgestrela.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2020. gada janvara CMDh sanaksme

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosiitisana 15/03/2020
valstu kompetentajam iestadem
VienoSanas ievieSana, 14/05/2020




