Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracéo dos termos da(s) autorizagéo(des) de
introdug&o no mercado



Conclusbes cientificas
Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca
(RPS) de etonogestrel, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Considerando os dados disponiveis de literatura sobre a interacdo do implante de etonogestrel
com ritonavir e tendo em conta 0 mecanismo de acdo plausivel, o Estado-Membro Lider do
PRAC considera que a interagdo entre etonogestrel e ritonavir ndo leva a um aumento da
depuracdo de etonogestrel. O Estado-Membro Lider do PRAC concluiu que a informacéo do
medicamento dos produtos contendo o implante de etonogestrel deve ser alterada em
conformidade.

Tendo analisado a recomendacdo do PRAC, o CMDh concorda com as concluses gerais do
PRAC e os fundamentos da sua recomendacao.

Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(6es) de introducdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a etonogestrel, 0o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) etonogestrel se mantém inalterado
na condicdo de serem introduzidas as alteragdes propostas na informacgao do medicamento.

O CMDh recomenda a alteragdo dos termos da(s) autorizacdo(6es) de introducdo no mercado.
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Alteracdes a informagao do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteraces a incluir nas seccdes relevantes da Informacédo do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
. Seccdo 4.5
Uma interacdo deve ser alterada conforme abaixo:

Substancias que aumentam a depuracdo dos contracetivos hormonais (diminuem a eficacia da
contracecdo hormonal através da indugdo enzimatica), por exemplo:

Barbitaricos, bosentano, carbamazepina, fenitoina, primidona, rifampicina e medicamentos para
0 VIH/VHC como riterawvir, efavirenz, boceprevir, nevirapina e possivelmente também
felbamato e griseofulvina, oxcarbazepina, topiramato, e produtos medicinais a base de hipericdo
(Hypericum perforatum).

Folheto Informativo
. Seccéo 2

Alguns medicamentos

- podem influenciar os niveis de Implanon NXT no sangue
- podem torna-lo menos eficaz na prevencao da gravidez

- podem originar hemorragia inesperada.

Estdo incluidos medicamentos usados para o tratamento de

o epilepsia (por exemplo, primidona, fenitoina, barbitdricos, carbamazepina, oxcarbazepina,
topiramato, felbamato),

tuberculose (por exemplo, rifampicina),

infecdo por VIH (por exemplo, fiteravir; nelfinavir, nevirapina, efavirenz),

infecdo por virus da hepatite C (por exemplo boceprevir, telaprevir),

outras doengas infecciosas (por exemplo, griseofulvina),

tensdo arterial elevada nos vasos sanguineos dos pulmdes (bosentano),

humor depressivo (produtos medicinais a base de hipericdo (Hypericum perforatum).
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Calendario para a implementacao da presente posi¢ao



Calendério para a implementacéo da presente posi¢ao

Membros (apresentacao da alteragéo pelo
Titular da Autorizacao de Introducéo no
Mercado):

Adocao da posi¢do do CMDh: Reunido do CMDh de Abril de 2025
Transmissao as Autoridades Nacionais 09/06/2025

Competentes das tradugdes dos anexos da

posicao:

Implementacdo da posi¢do pelos Estados- 08/08/2025
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