Aneks I
Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajgcy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych lewonorgestrelu, wnioski naukowe sg nastepujace:

Lewonorgestrel, tabletki do stosowania w antykoncepcji awaryjnej:

W okresie sprawozdawczym, wsrdd 880 przypadkdw (wazne przypadki n = 844) z 2052 zdarzeniami
niepozadanymi (AE) zwigzanymi z btedami dotyczacymi stosowania leku (Postinor) zgtoszonymi przez
podmiot odpowiedzialny (MAH), 646 zdarzen niepozadanych zwigzanych z btedami w stosowaniu leku
okreslonych zostato jako "wynikajace z nieprawidtowego schematu podawania leku". Uzgodniono z
podmiotem odpowiedzialnym, ze zgtaszane dziatania niepozadane sg zgodne ze znanym profilem
bezpieczenstwa lewonorgestrelu stosowanego jako antykoncepcja w przypadkach nagtych (LNG-EC), a
najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane wymieniono w drukach informacyjnych. Ponadto komitet
PRAC zauwazyt, ze inne produkty lecznicze wskazane do stosowania w antykoncepcji w przypadkach
nagtych, zarejestrowane w UE (OTC lub jako produkt wydawany na recepte w aptekach w kilku
krajach), maja dtuzsze ramy czasowe stosowania - do 120 godzin po stosunku ptciowym bez
zabezpieczenia.

W zwigzku z powyzszym oraz w celu zminimalizowania ryzyka niewtasciwego zrozumienia schematu
podawania lewonorgestrelu jako srodka przeznaczonego do antykoncepcji awaryjnej, komitet PRAC
zaleca, aby w ulotce dotaczonej do opakowania dodatkowo podkresli¢ wtasciwy schemat podawania
leku, z zastosowaniem czarnego obramowania wokot ostrzezenia dotyczgacego zastosowania tego
produktu leczniczego w krétkim czasie — do 72 godzin po odbyciu stosunku ptciowego bez
zabezpieczenia.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych lewonorgestrelu grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajgcych) lewonorgestrel pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukow 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 sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sq przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposdb wdrozyli niniejszg opinie CMDh.



Aneks I1I
Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
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 przekrestony)>

Ulotka dla pacjenta

Lewonorgestrel, tabletki do stosowania w antykoncepcji awaryjnej

Punkt 3 Jak stosowac lek <Nazwa wiasna>

Tabletke nalezy przyja¢ tak szybko, jak to mozliwe, najlepiej w ciagu 12 godzin, i nie
poézniej niz 72 godziny (3 dni) po stosunku piciowym odbytym bez zabezpieczenia. Nie
nalezy zwlekac z przyjeciem tabletki. Im wczeséniej po stosunku piciowym odbytym bez
zabezpieczenia tabletka zostanie przyjeta, tym wieksza jest jej skuteczno$é. Tabletka moze
zapobiec ciazy jedynie wtedy, gdy zastosuje sie ja w ciagu 72 godzin po stosunku piciowym
odbytym bez zabezpieczenia.




Aneks II1

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w wrzesniu 2018 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

3. listopada 2018 r.

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

2. stycznia 2019 r.




