Anness I

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



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal levonorgestrel (1-
indikazzjonijiet kollha minbarra kontracezzjoni ta’ emergenza), il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif

ge)-

B’konsiderazzjoni tad-data disponibbli mill-artikli ppubblikati, dwar ir-riskju ta’ maskilizzazzjoni tal-
fetu femminili meta I-istrument ghall-uzu fl-utru li fih levonorgestrel jibqa’ fl-utru wagqt it-tqala u
b’konsiderazzjoni ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, il-PRAC jikkunsidra relazzjoni kawzali bejn
strumenti ghall-uzu fl-utru li fihom levonorgestrel u maskilizzazzjoni tal-fetu femminili meta
strumenti ghall-uzu fl-utru 1i fihom levonorgestrel jibqghu fl-utru wagqt it-tqala hija tal-anqas
possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom
strumenti ghall-uzu fl-utru 1i fihom levonorgestrel ghandha tigi emendata skont dan.

Barra minn hekk, b’konsiderazzjoni tad-data disponibbli minn studju dwar is-sigurta ta’ wara 1-
awtorizzazzjoni dwar ir-riskju ta’ tnehhija spontanja ta’ strument ghall-uzu fl-utru li fih levonorgestrel
f’nisa bi fsada mestrwali gawwija u b’indic¢i tal-massa tal-gisem (BMI, body mass index) oghla min-
normal, il-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn strumenti ghall-uzu fl-utru li fihom
levonorgestrel u rata ta’ tnehhija spontanja oghla f'nisa bi storja ta’ fsada mestrwali gawwija u b’indi¢i
tal-massa tal-gisem (BMI, body mass index) oghla min-normal hija tal-anqas possibbilta ragonevoli.
[1I-PRAC ikkonkluda li l-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li flhom strumenti ghall-uzu fl-utru
li fihom levonorgestrel ghandha tigi emendata skont dan.

L-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom strumenti ghall-uzu fl-utru li fihom
levonorgestrel ghandha tigi emendata b’konformita shiha mal-pro¢eduri SE/H/xxxx/WS/406 u
SE/H/xxxx/WS/450 1i diga gew finalizzati.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal levonorgestrel (I-indikazzjonijiet kollha minbarra
kontracezzjoni ta’ emergenza) is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-
prodott(i) medicinali li fih/fihom levonorgestrel (I-indikazzjonijiet kollha minbarra kontracezzjoni ta’
emergenza) mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li 1-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht 1-iskop
ta’ din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-
prodotti medicinali addizzjonali li fihom levonorgestrel (I-indikazzjonijiet kollha minbarra
kontracezzjoni ta’ emergenza) huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal proceduri
ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li 1-Istati Membri kkonc¢ernati u 1-
applikant/id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-
CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medic¢inali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.4
It-twissija ezistenti ghandha tigi emendata kif gej:

Tnehhija spontanja

Fi provi klini¢i b’[isem kummer¢jali] fl-indikazzjoni ta’ kontracezzjoni, l-in¢idenza ta’ tnehhija
spontanja kienet baxxa (<4% tal-inserzjonijiet) u fl-istess firxa kif irrappurtat ghal IUDs u IUSs
ohra. Is-sintomi ta’ t-tnehhija spontanja parzjali jew kompluta ta’ kwalunkwe TUD-[isem

kummer¢jali] jistghu jinkludu fsada jew ugigh. Madankollu, is-sistema tista’ titnehha mill-kavita tal-

utru minghajr mal-mara tinnota b’dan, u dan iwassal ghal telf tal-protezzjoni kontraéettiva. Fnehhija
spentanja-parzjali-tista> thaqqasl-effettivitata’ lisem kummeréjali} Peress li [isem kummercjali]

inaqqas il-fluss mestrwali, zieda fil-fluss mestrwali tista’ tindika tnehhija spontanja.

Ir-riskju ta’ tnehhija spontanja jizdied f°

e Nisa bi storja ta’ fsada mestrwali gawwija (inkluzi nisa li juzaw [isem kummer¢jali]
ghat-trattament ta’ fsada mestrwali gawwija)

e Nisa b’BMI akbar min-normal fil-hin tat-tqgeghid; dan ir-riskju jizdied gradwalment
ma’ zieda fil-BMI

Il-mara ghandha tinghata pariri dwar is-sinjali possibbli ta’ tnehhija spontanja u kif ti¢¢ekkja 1-
hjut ta’ [isem kummer¢jali] u tinghata parir biex tikkuntattja professjonist tal-kura tas-sahha
jekk il-hjut ma jkunux jistghu jinhassu. Ghandu jintuza kontraéettiv ta’ barriera (bhal
kondom) sakemm il-lok ta’ [isem kummer¢jali] ikun gie kkonfermat.

Tnehhija spontanja parzjali tista’ tnaqqas l-effettivita ta’ [isem kummerc¢jali].

[Isem kummercjali] li gie-spestat tnehha parzjalment ghandu jitnehha. Sistema gdida tista’ titpogga
£dak fil-hin tat-tnehhija, sakemm it-tqala tkun giet eskluza.

n handha tinel i dwarkif ticeekkia L hiutta’ Mirena.

e Sezzjoni 4.6

It-twissija ezistenti ghandha tigi emendata kif gej:

L-uzu ta’ [isem kummerc¢jali] waqt tqala ezistenti jew issuspettata huwa kontraindikat, ara sezzjoni 4.3
Kontraindikazzjonijiet. Jekk il-mara tohrog tqila meta tkun ged tuza [isem kummer¢jali] is-sistema
ghandha titnehha malajr kemm jista’ jkun taehhijafwaqtha-tas-sistema -hijaraklkomandata
hafna, peress li kwalunkwe kontracettiv ghall-uzu fl-utru li jithalla fil-post jista’ jzid ir-riskju ta’ abort
spontanju u hlas gabel iz-Zmien. It-tnehhija ta’ [isem kummer¢jali] jew ezaminazzjoni tal-utru wkoll
jistghu jwasslu ghal abort spontanju. Tqala ektopika ghandha tigi eskluza.

terminazzjoni-tat-tqala-—Jekk il-mara tkun tixtieq li tkompli bit-tqala u s-sistema ma tkunx tista’
titnehha, hija ghandha tigi nfurmata dwar ir-riskji u I-konsegwenzi possibbli ta’ twelid prematur ghat-
tarbija. [l-kors ta’ tqala bhal din ghandu jigi mmonitorjat mill-qrib. Il-mara ghandha tinghata
struzzjonijiet biex tirrapporta s-sintomi kollha li jissuggerixxu kumplikazzjonijiet tat-tqala, bhal ugigh
addominali flimkien ma’ krampi u deni.



Mirenafkazijiet fejn-it-tqalathkempli-sal-ahhar-b " Mirenafil-post—Barra minn hekk, riskju

akbar ta’ effetti virilizzanti f’fetu femminili minhabba l-esponiment fl-utru ghal levonorgestrel

ma jistax jigi eskluz. Kien hemm Kkazijiet izolati ta’ maskilizzazzjoni tal-genitali esterni tal-fetu
femminili wara esponiment lokali ghal levonorgestrel waqt it-tgala b’LNG-IUS fil-post.

Fuljett ta’ Taghrif

Sezzjoni 2

Tnehhija spontanja

Il-kontrazzjonijiet muskolari tal-utru wagqt il-mestrwazzjoni kultant jistghu icaqalqu 1-IUS minn postha
jew inehhuha. Dan huwa aktar probabbli li jsehh jekk ikollok piz Zejjed meta jitpogga I-IUS jew
jekk ghandek storja ta’ mestrwazzjoni gawwija. Jekk I-IUS ma tkunx f’postha, tista’ ma
tahdimx kif mahsub u ghalhekk, ir-riskju tat-tqala jizdied. Jekk I-IUS jitnehha b’mod
spontanju, ma tibgax protetta aktar mit-tqala.

Sintomi possibbli ta’ tnehhija spontanja huma ugigh u fsada mhux normali izda [isem

kummerclah] jista’ lohrog mlnghalr ma tlnduna wkoll Jek-k—l—I—US—ﬁgl—spestat—l—effeﬁ-wﬁ-a—t}sta—

H
jew-tuza kentracettivichor;- u-ghandek-tkellem-lit-tabib-tieghek-Peress 1i [isem kummer¢jali]

inaqqas il-fluss mestrwali, zieda fil-fluss mestrwali tista’ tindika tnehhija spontanja.

Huwa rakkomandat li ticcekkja I-hjut b’subghajk, perezempju wagqt li tkun ged tiechu doc¢a.
Ara wkoll sezzjoni 3 “Kif ghandek tuza [isem kummer¢jali] — Kif nista’ ninduna jekk [isem
kummer¢jali] huwiex f’postu?”. Jekk ghandek sinjali li jindikaw tnehhija spontanja jew ma

tistax thoss il-hjut, ghandek tevital-attsesswalijew-tuza kontracettiv iehor (bhal kondoms), u
ghandek tkellem lit-tabiblill-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek.

Tqala:

[...]

Jekk tohrog tqila b’[isem kummercjali] fpostu, ghandek izzur lill-professjonist tal-kura tas-sahha
tieghek immedjatament biex tnehhijitnehha [isem kummercjali]. malajrkemm-jista’ jfkun-Jekk

thalli Mirena It-tnehhija tista’ tikkawza korriment.,-m Madankollu, jekk [isem kummer¢jali]
jithalla f’postu waqt it-tqala, mhux biss jizdied ir-riskju li jkollok korriment , izda jizdied wkoll

infezzjonijew-ir-riskju ta’ hlas qabel iz-zmien. sejizdiedu—oghla-Jekk [isem kummeréjali] ma
jistax jitnehha, tkellem mal-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek dwar il-benefié¢éji u r-riskji

li tkompli t-tgala. JekKk titkompla t-tgala, inti ser tkun immonitorjata mill-qrib wagqt it-tqala
tieghek u ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih jekk ikollok krampi fl-istonku, ugigh

fl-istonku tieghek jew deni.




[Isem kummerc¢jali] fih ormon, imsejjah levonorgestrel, u Kien hemm rapporti izolati ta’ effetti
fuq il-genitali ta’ trabi bniet jekk ikunu esposti ghal strumenti ghall-uzu fl-utru li fihom

levonorgestrel wagt li jkunu fil-guf.




Anness II1

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



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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh ta’ Jannar 2022

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

14 ta’ Marzu 2022

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni

mill-Istati Membri (sottomissjoni tal-
varjazzjoni mid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni
ghat-Tqeghid fis-Suq):

12 ta” Mejju 2022
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