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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 lewonorgestrel, wnioski naukowe sg nastgpujace:

Wkladki wewnatrzmaciczne (systemy terapeutyczne domaciczne):

Zgodnie z publikacjami naukowymi zidentyfikowanymi w okresie zgtaszania niniejszej procedury
wspolnej oceny okresowych raportdow o bezpieczenstwie (ang. PSUSA - Periodic Safety Update
Single Assessment) i jako srodek zapobiegawczy, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
rownoczesnego stosowania kubeczkéw menstruacyjnych u kobiet stosujacych wktadki
wewnatrzmaciczne (systemy terapeutyczne domaciczne) zawierajace lewonorgestrel (ang.
Levonorgestrel-containing intra-uterine devices, LNG-IUD). Zamiast tego powinny by¢ zalecane
podpaski, aby zminimalizowa¢ ryzyko przypadkowego pociagnigcia za sznureczki podczas
wyjmowania kubeczka. W zwiazku z tym aktualizacja ulotki dotagczonej do opakowania jest uwazana
za konieczng.

~Zawroty glowy” sg obecnie podane w drukach informacyjnych dla doustnych hormonalnych $rodkow
antykoncepcyjnych zawierajgcych lewonorgestrel (tabletki zawierajace wylacznie progestagen). W
przypadku wktadek wewnatrzmacicznych (systemow terapeutycznych domacicznych) zawierajacych
lewonorgestrel jeden podmiot odpowiedzialny (ang. MAH - marketing authorisation holder) uzyskat
2549 zgloszen, w ktorych jest mowa o zawrotach glowy niezaleznych od procedury
zatozenia/usuwania, obejmujacej tacznie 716 medycznie potwierdzonych przypadkdow.
Zidentyfikowano przypadki z pozytywnym ponownym odstawieniem i jeden przypadek opisujacy
pozytywne odstawienie i ponowne zastosowanie z co najmniej mozliwym lub prawdopodobnym
zwiagzkiem przyczynowym. Chociaz zawroty glowy sa czeste w catej populacji, to czas do ich
wystapienia byt w polowie przypadkow krotszy niz 1 miesige od zatozenia LNG-1UD (i niezaleznie od
procedury samego zatozenia), co uprawdopodabnia jego zwigzek z LNG-IUD. Jako, ze zmiany
ci$nienia krwi, ktore sa juz umieszczone w drukach informacyjnych, lub zaburzenia hormonalne moga
skutkowa¢ zawrotami glowy, zwigzek przyczynowy w przypadku zawrotow gtowy niezaleznych od
procedury usuwania/zaktadania, jest co najmniej uzasadniony. W zwigzku z powyzszym wymagane
jest, by podmioty odpowiedzialne oferujace LNG-IUDs uwzglednity ,,zawroty glowy” w drukach
informacyjnych.

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

Podstawy zmiany warunkdw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych lewonorgestrelu grupa koordynacyjna CMDh
uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych)
zawierajacego (zawierajacych) substancjg¢ czynng lewonorgestrel 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 lewonorgestrel sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE,
czy sa przedmiotem przyszlych 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.
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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, usunigty tekst jest przekrestony)

Wkladki wewnatrzmaciczne (systemy terapeutyczne domaciczne):

Charakterystyka Produktu Leczniczego
- Punkt 4.8

Nizej wymienione dziatania niepozadane nalezy doda¢ w punkcie Klasyfikacja uktadow i narzadow
MedDRA (ang. SOC - System Organ Class) ,,zaburzenia naczyniowe” jako ,,czgste” w przypadku
LNG-1UDs zawierajacych 52 mg lub 19,5 mg lewonorgestrelu oraz ,,niezbyt czegste” w przypadku
LNG-IUDs zawierajacych 13,5 mg lewonorgestrelu

nZawroty glowy”

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2:
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

[...] Zaleca si¢ stosowanie podpasek. W przypadku stosowania tamponoéw lub kubeczkéow
menstruacyjnych, nalezy ostroznie je zmienia¢, aby nie pociagnac¢ za nitki [nazwa produktu].

Punkt 4 nalezy zmieni¢ przez okreslenie dziatan niepozadanych w postaci ,zawrotow glowy” jako
»czestych” w przypadku LNG-1UDs zawierajacych 52 mg lub 19,5 mg lewonorgestrelu i ,,niezbyt
czestych” w przypadku LNG-IUDs zawierajacych 13,5 mg lewonorgestrelu.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w styczniu 2020 .

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska | 15.03.2020
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 14.05.2020
czlonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




