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 nafareliny, wnioski naukowe sg nastgpujace:

W $wietle ciaglego zglaszania przypadkow zespotu hiperstymulacji jajnikow po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu i biorgc pod uwagg stopien cigzkosci tych przypadkow, komitet
PRAC stwierdzil, ze nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do drukdéw informacyjnych produktow
zawierajacych nafareling, w celu lepszego odzwierciedlenia zidentyfikowanego istotnego ryzyka
zespotu hiperstymulacji jajnikow.

W punkcie 4.4 ChPL nalezy doda¢ ostrzezenie dotyczace ryzyka zespotu hiperstymulacji jajnikow.
Nalezy rowniez odpowiednio zmieni¢ Ulotke dla pacjenta.

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

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych nafareliny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancj¢ czynng nafareling 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 nafareling sg 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 czlonkowski 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, usunicty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4
Nalezy doda¢ nastgpujace ostrzezenie:

Podobnie jak podczas stosowania innych agonistow GnRH, u pacjentek leczonych nafareling
w skojarzeniu z gonadotroping notowano przypadki zespolu hiperstymulaciji jajnikow (OHSS,
ang. ovarian hyperstimulation syndrome). Nalezy uwaznie kontrolowac stan pacjentek
poddawanych leczeniu w celu kontrolowanej stymulacji jajnikow przed zaplodnieniem in vitro.
Jesli wystapia u nich objawy OHSS, leczenie nalezy przerwa¢é (patrz punkt 4.8).

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2

Stosowanie leku <Nazwa wlasna > w polaczeniu z gonadotropina w leczeniu nieplodnosci moze
niekiedy powodowa¢é¢ nadmierna reakcje jajnikow (zespol hiperstymulacji jajnikow, OHSS, ang.

ovarian hyperstimulation syndrome). U pacjentKki moga wystapi¢ nastepujace objawy: bol
brzucha, obrzek w obrebie jamy brzusznej oraz nudnosci lub wymioty. W takim przypadku
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz rowniez punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”.




Aneks II1

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh 14. pazdziernika 2021 r.

Przekazanie thtumaczen aneksow do stanowiska | 28. listopada 2021 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 27. stycznia 2022 1.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




