Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracé@o dos termos da(s) autorizagdo(des) de
introducao no mercado



Conclusoes cientificas

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

Dispositivos intrauterinos:

Com base em artigos bibliograficos identificados no intervalo de notificacdo deste procedimento
PSUSA e como medida de precaucéo, 0 uso concomitante de copos menstruais deve ser feito com
precaucdo em mulheres que usem dispositivos intrauterinos que contém levonorgestrel. Os pensos
higiénicos devem ser preferidos para minimizar o risco de puxar indavertidamente os fios ao remover o
copo. Assim, considera-se necessaria uma atualizacdo do folheto informativo.

“Tonturas” esta atualmente incluido na informacdo de medicamentos contraceptivos orais hormonais
que contém levonorgestrel (pilulas contracetivas apenas com progestagénio). Para dispositivos
intrauterinos que contém levonorgestrel, um titular de AIM recolheu 2549 relatérios mencionando
tonturas independemente do procedimento de insercdo/remogdo, incluindo cumulativamente 716 casos
clinicamente confirmados. Foram identificados casos de suspensao positiva e um caso que descreve uma
suspensdo e re-introducao positiva com pelo menos uma associagao causal possivel ou provavel. Embora
as tonturas sejam frequentes na populagdo em geral, o tempo de inicio foi, na metade dos casos, menos
de 1 més apos a inser¢do do DLIU-LNG (mas independentemente da propria insercao) e, portanto, com
uma associagao plausivel ao DLIU-LNG. Uma vez que alteragdes na pressdo sanguinea, ja incluidas na
informacdo do medicamento, ou distdrbios hormonais podem resultar em tonturas, uma relacdo causal
para tonturas independentemente do procedimento de remogao/insercao é pelo menos uma possibilidade
razoavel. Assim, solicita-se aos Titulares das AIM dos DLIU-LNG que incluam “tonturas” na
informacdo do medicamento.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autoriza¢@o(des) de introduc@o no mercado

Com base nas conclusGes cientificas relativas ao levonorgestrel, 0 CMDh considera gue o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) levonorgestrel se mantém inalterado na
condicdo de serem introduzidas as alteraces propostas na informacao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(Bes) de introducdo no mercado no ambito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
levonorgestrel 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
autorizacdes de introducéo no mercado tomem em devida consideragéo esta posi¢io do CMDh.
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Alteracdes a Informacgdo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



AlteracGes a incluir nas seccdes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurado)

Dispositivos intra-uterinos:

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
o Seccdo 4.8

A seguinte reaccdo adversa deve ser adicionada na Classe de Sistemas de Orgdos “Vasculopatias” com
uma frequéncia “frequentes” para DLIU-LNG com 52 mg ou 19,5 mg de levonorgestrel e “pouco
frequentes” para DLIU-LNG com 13,5 mg de levonorgestrel

“tonturas”

Folheto Informativo
Seccdo 2:
Adverténcias e precaugdes

[...] A utilizacdo de pensos higiénicos é recomendada. Se utilizar tamp&es ou copos menstruais, deve
remové-los com cuidado de forma a ndo puxar os fios do [nome do medicamento].

A Seccdo 4 deve ser alterada com a reaccdo adversa “tontura” com uma frequéncia “frequentes” para
DLIU-LNG com 52 mg ou 19,5 mg de levonorgestrel e “pouco frequentes” para DLIU-LNG com
13,5mg de levonorgestrel.
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Calendario para a implementacgdo da presente posi¢ao



Calendério para a implementacéo da presente posi¢ao

Adogéo da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de Janeiro 2020

pelos Estados-Membros (apresentacdo da
alteracdo pelo titular da Autorizacdo de
Introducéo no Mercado):

Transmissdo as Autoridades Nacionais 15/03/2020
Competentes das tradugdes dos anexos da

posicao:

Implementacdo da posi¢do 14/05/2020




