Aneks 111

Zmiany w odpowiednich punktach charakterystyki produktu leczniczego
i ulotki dla pacjenta
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[Dostepne druki informacyjne powinny ulec zmianie (odpowiednio: wstawienie, wymiana lub
usuniecie tekstu) w celu wprowadzenia zapiséw, ktdre przedstawiono ponizej]

Dla srodkéow antykoncepcyjnych stosowanych w przypadkach nagtych
zawierajacych lewonorgestrel

A. Charakterystyka produktu leczniczego
Punkt 4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

[...]

[Informacje znajdujace sie ponizej nalezy usungé z tego punktu]

Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

[...]

Ograniczone i niejednoznaczne dane sugerujq, ze skutecznos¢ produktu leczniczego <Nazwa
wlasna> moze zmniejszac sie ze wzrostem masy ciata lub wskaznika masy ciata (BMI) (patrz punkt
5.1). U wszystkich kobiet antykoncepcje w przypadkach nagtych nalezy zastosowac jak najszybciej
po stosunku ptciowym bez zabezpieczenia, niezaleznie od masy ciata lub BMI kobiety.

Punkt 5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

[Informacje znajdujace sie ponizej nalezy usunaé razem z tabelg]
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Masa-<ciata =-85¢ =85
=55 555651 | 6551
e
Hesé 155 193
. 349 608 426
pacjentek
Hoséé-einz 3 8 6 10 13

[Ponizsze informacje nalezy zamiesci¢ w tym punkcie, razem z dwoma tabelami, ktdre znajdujg sie
ponizej]

Istniejg ograniczone i niejednoznaczne dane dotyczace wptywu wysokiej masy ciata i (lub) BMI na
skutecznos$¢ antykoncepcyjng. W trzech badaniach przeprowadzonych przez WHO nie
zaobserwowano tendencji do zmniejszenia skutecznosci antykoncepcji wraz ze zwiekszeniem masy
ciata i (lub) BMI (tabela 1), podczas gdy w dwéch innych badaniach (Creinin et al., 2006 i Glasier et
al., 2010) obserwowano zmniejszenie skutecznosci antykoncepcji wraz ze wzrostem masy ciata lub
BMI (tabela 2). W obu metaanalizach nie uwzgledniono przypadkéw przyjecia produktu pdzniej niz
72 godziny po stosunku bez zabezpieczenia (tj. przypadkéw wykorzystania lewonorgestrelu poza
wskazaniami leczniczymi) oraz przypadkow, w ktérych doszto do kolejnych stosunkéw piciowych
bez zabezpieczenia.

Tabela 1: Metaanaliza trzech badan przeprowadzonych przez WHO (Von Hertzen et al., 1998 i
2002; Dada et al., 2010)

Niedowaga |Norma Nadwaga Otytosc
BMI (kg/m?)

0-185 18.5-25 25-30 =30
Ilos$¢

) 600 3952 1051 256
pacjentek
Ilosé¢ ciaz 11 39 6 3
Odsetek cigz |1,83% 0,99% 0,57% 1,17%
Przedziat
, . 0,92 — 3,26 0,70 - 1,35 0,21 -1,24 0,24 — 3,39

ufnosci

Tabela 2: Metaanaliza badan przeprowadzonych przez Creinin et al., 2006 i Glasier et al., 2010
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Niedowaga |Norma Nadwaga Otytosc
BMI (kg/m?)

0-18.5 18.5-25 25-30 = 30
Ilos$¢

) 64 933 339 212
pacjentek
Ilos$¢ ciaz 1 9 8 11
Odsetek cigz | 1,56% 0,96% 2,36% 5,19%
Przedziat
, . 0,04 — 8,40 0,44 — 1,82 1,02 — 4,60 2,62 — 9,09

ufnosci
[....]

B. Ulotka dla pacjenta

Kiedy nalezy stosowac antykoncepcje w przypadkach nagtych ?

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku <Nazwa witasna> <dawka>

[...]

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé stosujac <Nazwa wtasna> <dawka>

U wszystkich kobiet, antykoncepcje w przypadkach nagtych nalezy zastosowac jak najszybciej po
stosunku ptciowym bez zabezpieczenia. Istniejg dowody na to, ze lek <Nazwa wtasna> moze by¢
mniej skuteczny wraz ze wzrostem masy ciata lub wskaznika masy ciata (BMI), ale dane te sg
ograniczone i niejednoznaczne. Dlatego lek <Nazwa wtasna> jest nadal zalecany u wszystkich
kobiet, niezaleznie od ich masy ciata lub BMI.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem antykoncepcji w przypadkach
nagtych, nalezy zwrécic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

[...]
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