Aneks |

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



Whnioski naukowe

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

W swietle dostepnych danych dotyczacych interakcji miedzy implantem zawierajacym etonogestrel a
rytonawirem, pochodzacych ze zrodet literaturowych, oraz w §wietle prawdopodobnego mechanizmu
dzialania, wiodace panstwo cztonkowskie PRAC uwaza, ze interakcja miedzy etonogestrelem a
rytonawirem nie prowadzi do zwigkszonego klirensu etonogestrelu. Wiodace panstwo cztonkowskie
PRAC stwierdzito, ze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne implantow zawierajacych
etonogestrel.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

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

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmian¢ warunkoéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych) dopuszczonego
(dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy tekst
jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Interakcje nalezy zmieni¢ w nastepujacy sposob:

Substancje zwiekszajqce klirens hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych (zmniejszona skutecznosé
antykoncepcyjna poprzez indukcje enzymow) np.:

Barbiturany, bozentan, karbamazepina, fenytoina, prymidon, ryfampicyna oraz produkty lecznicze
stosowane w zakazeniach wirusem HIV/HCYV, takie jak retenawir, efawirenz, boceprewir, newirapina,
oraz prawdopodobnie takze felbamat, gryzeofulwina, okskarbazepina, topiramat oraz produkty
zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Ulotka dla pacjenta

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem implantu podskdrnego Implanon NXT

Niektare leki

- moga wpltywac na stezenie we Krwi implantu podskornego Implanon NXT
- moga zmniejsza¢ jego skutecznos¢ antykoncepcyjna

- moga powodowac nieoczekiwane Krwawienie.

Dotyczy to lekéw stosowanych w leczeniu:

° padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbazepina, topiramat,
felbamat),

gruzlicy (np. ryfampicyna),

zakazenia HIV (np. prenawir, nelfinawir, newirapina, efawirenz),

zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C (np. boceprewir, telaprewir),

innych choréb zakaznych (np. gryzeofulwina),

wysokiego cisnienia krwi w obrebie ptuc (bozentan),

nastrojow depresyjnych [lek ziotowy — ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)].
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w kwietniu 2025 r.

Przekazanie tlumaczen aneksoéw do stanowiska
wlasdciwym organom krajowym:

09 czerwca 2025 r.

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

08 sierpnia 2025 r.
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