Aneks I

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 lewonorgestrelu (wszystkie wskazania z wyjatkiem antykoncepcji postkoitalne;j),
whnioski naukowe sg nastgpujace:

W $wietle dostepnych danych z piSmiennictwa, dotyczacych ryzyka maskulinizacji plodu zenskiego,
gdy wktadka wewnatrzmaciczna uwalniajgca lewonorgestrel pozostaje w jamie macicy w czasie cigzy
oraz w $wietle prawdopodobnego mechanizmu dziatania, komitet PRAC uwaza, ze zwigzek
przyczynowy miedzy wktadkami wewnatrzmacicznymi uwalniajacymi lewonorgestrel a
maskulinizacjg ptodu zenskiego, gdy wkladki wewnatrzmaciczne uwalniajace lewonorgestrel
pozostaja w jamie macicy czasie cigzy, jest co najmniej prawdopodobny. Komitet PRAC uznal, ze
nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do drukéw informacyjnych wktadek wewnatrzmacicznych
uwalniajacych lewonorgestrel.

Ponadto w swietle dostgpnych danych pochodzacych z badania bezpieczenstwa stosowania,
przeprowadzonego po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, dotyczacego ryzyka
wypadnigcia wktadki wewnatrzmacicznej uwalniajacej lewonorgestrel u kobiet z obfitymi
krwawieniami miesigczkowymi i z wigkszym niz prawidtowy wskaznikiem masy ciata (BMI), komitet
PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem wktadek wewngtrzmacicznych
uwalniajacych lewonorgestrel a wigkszym wskaznikiem wypadania u kobiet z obfitymi krwawieniami
miesigczkowymi w wywiadzie i z wigkszym niz prawidlowy wskaznikiem masy ciata (BMI) jest co
najmniej prawdopodobny. Komitet PRAC uznal, ze nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do
drukéw informacyjnych wktadek wewnatrzmacicznych uwalniajacych lewonorgestrel.

Druki informacyjne produktow w postaci wktadek wewnatrzmacicznych uwalniajacych
lewonorgestrel majg zosta¢ zmienione w pelnej zgodnosci z juz sfinalizowanymi procedurami
SE/H/xxxx/WS/406 1 SE/H/xxxx/WS/450.

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

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych lewonorgestrelu (wszystkie wskazania z wyjatkiem
antykoncepcji postkoitalnej) grupa koordynacyjna CMDh uznata, Ze bilans korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych)
lewonorgestrel (wszystkie wskazania z wyjatkiem antykoncepcji postkoitalnej) pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéow informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace lewonorgestrel (wszystkie wskazania z wyjatkiem
antykoncepcji postkoitalnej) sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sa 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 niniejsza opini¢ CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



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

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.4
Obecne ostrzezenie nalezy zmieni¢ w nastgpujacy sposob:

Samoistne wypadniecie systemu

W badaniach klinicznych systeméw terapeutycznych domacicznych [nazwa wlasna] we
wskazaniu do stosowania w antykoncepcji, czesto$¢ wypadania systemu byla niewielka (<4%
zalozonych systemdow) i wystepowala w takim samym stopniu jak notowany dla innych wkladek
wewngtrzmacicznych i systemow terapeutycznych domacicznych. Objawami czgsciowego lub
catkowitego wypadni¢cia wkladki-wewnatrzmaeieznej systemu [nazwa wlasna] mogg by¢
krwawienie lub bol. Do wypadnigcia systemu z jamy macicy moze rowniez dojs¢ bez wiedzy
pacjentki, prowadzac do utraty wlasciwosci antykoncepcyjnych.-Z-ehwila-przemieszezenia-si¢
systemu{nazwa produktul zmniejsza sie skuteezno$é jego-dzialania: Poniewaz system [nazwa

wlasna] zmniejsza obfito§¢ krwawien miesigczkowych, nasilenie tych krwawien moze by¢ objawem
wypadnigcia lub przemieszczenia si¢ systemu.

Ryzyko wypadniecia jest zwiekszone

e u kobiet z obfitymi krwawieniami miesiaczkowymi w wywiadzie (w tym Kkobiet, kKtore
stosujg system [nazwa wlasna] w leczeniu obfitych krwawien miesigczkowych)

e u kobiet z wiekszym niz prawidlowy BMI (ang. Bodv Mass Index - wskaznik masy
ciala) w momencie zakladania systemu; ryzyko to zwieksza sie stopniowo wraz ze
zwiekszaniem BMI.

Nalezy poinformowa¢é pacjentke o mozliwych objawach wypadniecia oraz o sposobie
sprawdzenia nici systemu [nazwa wlasna] oraz doradzié, aby skontaktowala sie z lekarzem, jesli
nitki nie sa wyczuwalne. Nalezy stosowa¢ mechaniczne $rodki antykoncepcyjne (takie jak
prezerwatywa) do czasu potwierdzenia lokalizacji systemu [nazwa wlasnal.

Czesciowe wypadniecie moze zmniejszy¢ skutecznosé dzialania systemu [nazwa wlasnal].

W razie przemieszezenia-sie-czeSciowego wypadniecia systemu [nazwa wlasna], nalezy go usungc.
Nowy system mozna zalozy¢ od razu po usunieciu poprzedniego, pod warunkiem upewnienia sie,

ze pacjentka nie jest w ciazy.

. Punkt 4.6

Obecne ostrzezenie nalezy zmieni¢ w nastgpujacy sposob:

Stosowanie systemu [nazwa wlasna] jest przeciwwskazane w czasie cigzy lub jesli podejrzewa si¢
cigze (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania). Pacjentce, ktora zaszta w cigz¢ pomimo zatoZzonego
systemu [nazwa wilasna], nalezy usung¢ system tak szybko, jak to mozliwe, zdeeydowanie zaleea
sic-usuniceie systemu-w-edpowiednim-ezasie poniewaz systemy antykoncepcyjne pozostawione

W jamie macicy moga zwigksza¢ ryzyko poronienia czy porodu przedwczesnego. Usuwanie systemu
[nazwa wtasna] lub badanie jamy macicy moze réwniez doprowadzi¢ do samoistnego poronienia.
Nalezy wykluczy¢ cigze pozamaciczng.




przerwania-eiazy: Pacjentke, ktora zdecyduje si¢ na utrzymanie cigzy, mimo iz nie ma mozliwos$ci
usunigcia systemu, nalezy poinformowac o ryzyku dla dziecka i konsekwencjach porodu
przedwczesnego. Przebieg takiej cigzy nalezy szczegodlnie uwaznie kontrolowa¢. Pacjentke nalezy
poinformowac, ze wszelkie objawy $wiadczace o powiklaniach przebiegu ciazy, np. $ciskajacy bol
brzucha z jednoczesng goraczky, nalezy natychmiast zgtosi¢ lekarzowi.

Ponadto nie mozna wykluczyé zwiekszonego ryzvka wiryvlizacji plodow zenskich z powodu

wewnatrzmacicznego narazenia na dzialanie lewonorgestrelu. Odnotowano pojedyncze
przypadki maskulinizacji zewnetrznych narzadow plciowych plodéw zenskich w nastepstwie
miejscowego narazenia na lewonorgestrel podczas ciazy z zalozonym systemem terapeutycznym
domacicznym uwalniajacym lewonorgestrel.

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2

Samoistne wypadniecie

Skurcze mig$ni macicy podczas krwawienia miesigczkowego czasami moga spowodowac
przemieszczenie si¢ systemu lub jego wypadnigcie. Jest to bardziej prawdopodobne, jesli kobieta
ma nadwage w momencie zakladania systemu lub jesli w przeszlosci miala obfite krwawienia
miesigczkowe. Jesli system jest nie na swoim miejscu, moze nie dzialaé zgodnie z
przeznaczeniem i w zwigzku z tym zwieksza sie ryzvko zajscia w ciaze. Wypadniecie systemu
powoduje utrate ochrony przed zaj$ciem w ciaze.

Mozliwe objawy wypadniecia, to krwawienie z drog rodnych lub bél w podbrzuszu, ale [nazwa
Wlasna] moze réwniez vaasc niezauwazenie. Pﬂemieszezeme—swsystemu—M}Fena—meze

Poniewaz

system [nazwa whasna] zmniejsza obfito§¢ krwawien miesigczkowych, nasilenie tych krwawien moze
by¢ objawem wypadnigcia lub przemieszczenia si¢ systemu.

Zaleca sie sprawdzanie palcami (np. podczas Kkapieli), czv nitki znajduja sie we wlasciwym
miejscu. Patrz takze punkt 3 ..Jak stosowa¢ lek [nazwa wlasna] - Samodzielne sprawdzanie
obecnosci we wlasciwym miejscu systemu [nazwa wlasnal”. Jezeli wystapia objawy wskazujace
na wypadniecie systemu lub nie mozna wyczué nitek w okolicy ujscia szvjki macicy, nalezy
unikaé stosunkoéw-pleiewyeh zastosowa¢é inne metody antykoncepcji (takie jak prezerwatywy)

i skonsultowac sie z lekarzem.




Cigza:
[...]

Jesli w czasie stosowania systemu [nazwa wlasna] kobieta zajdzie w cigzg, nalezy natychmiast
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w celu usunigcia systemu [nazwa wilasna]. takszybke-jak-to-mezliwe
Usuniecie moze spowodowa¢é poronienie. Jednak pozostawienie zaloZzonego systemu [nazwa
wlasna] w czasie cigzy moze zwieksza¢ nie tylko ryzyko poronienia, lecz takze porodu
przedwczesnego. Jesli systemu [nazwa wlasna] nie mozna usuna¢, nalezy porozmawia¢ z
lekarzem o korzysciach i zagrozeniach zwiazanych z kontynuowaniem ciazy. Jesli ciaza jest
utrzymana, nalezy ja prowadzic pod szczegdlna kontrola lekarza oraz natychmiast
poinformowac¢ lekarza, jesli wystapia takie objawy, jak skurcze brzucha, b6l brzucha lub

goraczka.

[Nazwa wlasna] zawiera hormon o nazwie lewonorgestrel i znane sa pojedyncze doniesienia o
wplywie na narzady plciowe dziewczynek narazonych na dzialanie lewonorgestrelu uwalnianego

z wkladki wewnatrzmacicznej pozostajacej w jamie macicy.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w styczniu 2022 .

Przekazanie tlumaczen aneksow do stanowiska 14. marca 2022 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 12. maja 2022 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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