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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych substancji etonogestrelu, wnioski naukowe sg nastgpujace:

W $wietle dostepnych danych, pochodzacych ze spontanicznych raportow, w tym w niektorych
przypadkach obejmujacych bliski zwiazek czasowy, komitet PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowy
mi¢dzy zalozeniem implantu zawierajacego etonogestrel a wystgpowaniem reakcji wazowagalnych jest co
najmniej prawdopodobny. Komitet PRAC stwierdzit, ze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne
implantéw zawierajacych etonogestrel.

Zaleca si¢ aktualizacje punktu 4.8 ChPL polegajaca na dodaniu reakcji wazowagalnych, jako dziatania
niepozadanego po wszczepieniu implantu. Ulotke dla pacjenta nalezy odpowiednio dostosowac.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych etonogestrelu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajgcych) jako substancje czynng (substancje czynne) etonogestrel pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace etonogestrel sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych) dopuszczonego
(dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukow informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8 Dzialania niepozadane

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, w rzadkich przypadkach, zaobserwowano znamienne
klinicznie zwigkszenie ci$nienia tgtniczego. Odnotowano réwniez wystepowanie tojotoku. Moga wystapic
reakcje anafilaktyczne, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, nasilenie si¢ obrzeku naczynioruchowego i
(lub) pogorszenie si¢ dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego.

Nastepujace dzialania niepozadane wystepowaly w zwiazku z procedura zakladania i usuwania

implantu:
Zaktadanie i usuwanie implantu podskornego moze spowodowaé zasinienie, w tym w niektorych

przypadkach wystapienie krwiakow, a takze niewielkie miejscowe podraznienie, bol lub §wiad.
Zalozenie implantu moze powodowaé reakcje wazowagalne (takie jak niedoci$nienie, zawroty glowy

lub omdlenia).

Ulotka dla pacjenta

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Podczas zaktadania i usuwania implantu podskornego Implanon NXT moze wystapi¢ zasinienie (W
niektorych przypadkach silne), bol, obrzgk lub $wiad, a rzadko - zakazenie. W miejscu zalozenia implantu
moze powstac blizna lub ropien.

Po zalozeniu implantu pacjentka moze poczué ostabienie.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w kwietniu 2022 r.

Przekazanie tlumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

06. czerwca 2022 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

05. sierpnia 2022 r.
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