Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducio no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periodicos de seguranca (RPS)
para etonogestrel, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Com base nos dados disponiveis de notificagdes espontaneas incluindo em alguns casos uma relagdo
temporal estreita, o PRAC considera que uma relag@o causal entre a inser¢do do implante de
etonogestrel e reacdes vasovagais € pelo menos uma possibilidade razoavel. O PRAC conclui que a
informagdo do medicamento de implantes contendo etonogestrel deve ser atualizada em consonancia.

Atualizacdo da seccdo 4.8 do RCM para adicionar a reacao adversa, reagdes vasovagais com a
inser¢do do implante. O Folheto Informativo é atualizado em consonancia.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de introducao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a etonogestrel, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) etonogestrel se mantém inalterado na
condi¢do de serem introduzidas as alteragdes propostas na informag¢ao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagao(des) de introdug@o no mercado no dmbito desta
avaliacdo unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
etonogestrel estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizagdo na
UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizagdes de introducao no mercado tomem em devida consideracao esta posigdo do CMDh.



Anexo 11

Alteracées a Informacio do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracoes a incluir nas sec¢oes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.8 Efeitos indesejaveis

Durante os estudos de vigilancia pds comercializagdo, foi observado o aumento clinicamente relevante
da press@o sanguinea em casos raros. Foi também notificada seborreia. Podem ocorrer reagdes
anafilaticas, urticaria, angioedema, agravamento de angioedema e ou agravamento de angioedema
hereditario.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram notificados em conexio com a insercio ou procedimento
de remocao do implante:

Inser¢do ou remogdo do implante pode causar contusdo, incluindo hematoma em alguns casos,
irritagdo local ligeira, dor ou prurido.

A inserciao do implante pode causar rea¢des vasovagais (tais como hipotensao, tonturas ou
sincope).

Folheto Informativo

4. Efeitos indesejdveis possiveis

Durante a inser¢ao ou remogao de Implanon NXT, pode ocorrer contusdo (grave em alguns casos),
dor, tumefacdo ou prurido e em casos raros infecdo. Pode ser formada uma cicatriz ou pode ser
desenvolvido um abcesso no local de insercao.

Devido a insercao do implante pode sentir desmaio.



Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posiciao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogao da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de abril/2022

pelos Estados-Membros (apresentagao da
alteragdo pelo titular da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado):

Transmissdo as Autoridades Nacionais 06/06/2022
Competentes das tradugoes dos anexos da

posigao:

Implementacdo da posigédo 05/08/2022
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