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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, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

Apparat ghall-uzu fl-utru:

Ibbazat fuq artikli mil-letteratura identifikati fl-intervall tar-rappurtar ta’ din il-pro¢edura tal-PSUSA u
bhala mizura ta’ prekawzjoni, l-uzu konkomitanti ta’ tazzi mestrwali ghandu jigi ttrattat b’kawtela
f’nisa li juzaw apparat ghall-uzu fl-utru li fih Levonorgestrel. Minflok, pads sanitarji ghandhom ikunu
ppreferuti sabiex jitnaqqas ir-riskju li bi zball jingibed l-ispag meta titnehha t-tazza. Ghaldaqstant,
aggornament tal-fuljett ta’ taghrif huwa meqjus necessarju.

“Sturdament” bhalissa huwa inkluz fl-informazzjoni dwar il-prodott ta’ kontracettivi ormonali orali li
fihom levonorgestrel (pilloli li fihom Progestin biss). Ghal apparat ghall-uzu fl-utru li fih
levonorgestrel, wiehed mil-MAH gabar 2549 rapport li jsemmu sturdament indipendentement mill-
proéedura ta’ tqeghid/tnehhija li b’kollox jinkludu 716-il kaz ikkonfermati b’mod mediku. Gew
identifikati kazijiet fejn 1-effett ghadda meta ma baqax jintuza l-apparat u kaz wiehed li jiddeskrivi li I-
effett ghadda meta ma baqgax jintuza l-apparat u kien osservat mill-gdid b’uzu mill-gdid tal-apparat
b’assoc¢jazzjoni kawzali mill-ingas possibbli jew probabbli. Ghalkemm sturdament huwa frekwenti fil-
popolazzjoni generali, iz-zmien sal-bidu f’'nofs il-kazijiet kien inqas minn xahar wara t-tqeghid ta’
LNG-IUD (izda indipendentement mit-tqeghid innifsu) u ghalhekk probabbilment asso¢jat ma’ LNG-
IUD. Peress li I-bidliet fil-pressjoni tad-demm, li diga huma inkluzi, jew disturbi ormonali jistghu
jwasslu ghal sturdament, relazzjoni kawzali ghal sturdament indipendentement mill-procedura ta’
tnehhija/tqeghid hija tal-inqas possibbilta ragonevoli. Ghalhekk, I-MAHs ta’ LNG-IUDs huma mitluba
jinkludu “sturdament” fl-informazzjoni tal-prodott.

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

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

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal levonorgestrel is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
beneficcju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom levonorgestrel mhuwiex mibdul suggett
ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

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



Anness Il

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)

Apparat ghall-uzu fl-utru:

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

- Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht I-SOC “disturbi vaskulari”, bi frekwenza “komuni”
ghal LNG-IUDs b’52 mg jew 19.5 mg levonorgestrel u “mhux komuni” ghal LNG-IUDs b’13.5 mg

levonorgestrel
“sturdament”

Fuljett ta’ Taghrif
Sezzjoni 2:
Twissijiet u prekawzjonijiet

[...] Huwa rakkomandat li tuza pads sanitarji. Jekk jintuzaw tampuni jew tazzi mestrwali, ghandek
tbiddilhom b’attenzjoni sabiex ma tigbidx l-ispag ta’ [isem il-prodott].

Sezzjoni 4 ghandha tigi emendata bl-avveniment avvers “‘sturdament” bi frekwenza “komuni” ghal
LNG-IUDs b’52 mg jew 19.5 mg levonorgestrel u “mhux komuni” ghal LNG-IUDs b’13.5 mg
levonorgestrel.
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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 2020

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

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 15/03/2020
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni 14/05/2020




