Anness I

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-
Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifi¢i

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal etonogestrel, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

Fid-dawl tad-dejta disponibbli dwar l-interazzjoni bejn I-impjant ta' etonogestrel u ritonavir mil-letteratura u
fid-dawl ta' mekkanizmu ta' azzjoni plawsibbli, 1-Istat Membru Ewlieni tal-PRAC jikkunsidra li I-
interazzjoni bejn etonogestrel u ritonavir ma twassalx ghal zieda fit-tnehhija ta' etonogestrel. L-Istat
Membru Ewlieni tal-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li fihom l-impjant tal-
etonogestrel ghandha tigi emendata skont dan.

Wara li rreveda r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet generali tal-PRAC u 1-
ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni fit-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq

Fugq il-bazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal etonogestrel, is-CMDh huwa tal-fehma li 1-bilan¢ bejn il-
benefic¢cju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fihom(i) etonogestrel ma nbidilx soggett ghall-bidliet
proposti fl-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ghandhom ikunu varjati.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom jigu inkluzi fit-taqsimiet rilevanti tal- Informazzjoni dwar il-Prodott (test gdid
enfasizzat u b'tipa grassa,-it-test imhassar magtugh)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

» Tagsima 4.5
Interazzjoni ghandha tigi emendata kif gej:

Sustanzi li jzidu t-tnehhija ta' kontracettivi ormonali (effikacja mnaqgsa ta' kontracettivi ormonali permezz
ta' induzzjoni ta' enzimi), ez.:

Barbiturati, bosentan, carbamazepine, phenytoin, primidone, rifampicin, u medikazzjoni ghall-HIV/HCV
bhal ritenavir, efavirenz, boceprevir, nevirapine u possibbilment ukoll felbamate, griseofulvin,
oxcarbazepine, topiramate u prodotti li fihom ir-rimedju erbali St. John's Wort (hypericum perforatum).

Fuljett ta’ Taghrif

e Tagsima 2

Xi medicini
jista ' jkollu effett fuq il- livelli ta ' Implanon NXT fid- demm
jista ' jaghmilha inqas effettiva fil- prevenzjoni tat- tqala
tista ' tikkawza fsada mhux mistennija.

Dawn jinkludu medi¢ini uzati ghall-kura ta'

* epilessija (ez. primidone, phenytoin, barbiturati, carbamazepine, oxcarbazepine, topiramate,
Hxejjex tal-hxejjex tal-hxejjex

* tuberkulozi (ez. rifampicin),

* infezzjonijiet ta ' - HIV (ez. sitenavir, nelfinavir, nevirapine, efavirenz),

« Infezzjoni bil- virus ta ' 1- epatite C (ez. boceprevir, telaprevir),

» mard infettiv ichor (ez. griseofulvin),

* pressjoni gholja fid- demm fl- arterji u I- arterji tal- pulmun (bosentan),

* burdati depressivi (ir- rimedju tal- hxejjex St. John's wort (Hypericum perforatum)).



Anness II1

Skeda ta’ Zzmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

IAdozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh ta' April

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
[pozizzjoni:

9 ta’ Gunju 2025

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq):

8 ta” Awwissu 2025
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