Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand Tn vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru etonogestrel, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile din rapoartele spontane, care includ in unele cazuri o relatie
temporald stransa, PRAC considera ca o relatie de cauzalitate intre inserarea implantului de
etonogestrel si reactiile vasovagale este cel putin o posibilitate rezonabild. PRAC a concluzionat ca
informatiile referitoare la medicament ale implanturilor care contin etonogestrel trebuie modificate
corespunzator.

Actualizarea punctului 4.8 din RCP pentru a adauga ca reactie adversa reactiile vasovagale asociate cu
introducerea implantului. Prospectul este actualizat corespunzator.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

-

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata
Pe baza concluziilor stiintifice pentru etonogestrel, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin etonogestrel este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In misura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin etonogestrel sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata s ia In considerare aceastd concluzie a CMDh.
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Modificiri la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.8 Reacrii adverse

In timpul perioadei de supraveghere de dupa punerea pe piatd, in cazuri rare, s-a observat o crestere
relevanta din punct de vedere clinic a tensiunii arteriale. De asemenea, s-a raportat aparitia seboreei.
Pot aparea reactii anafilactice, urticarie, angioedem, agravare a angioedemului si/sau agravare a
angioedemul ereditar.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in legatura cu procedura de introducere sau
indepartare a implantului:

Introducerea sau indepartarea implantului pot cauza echimoza, inclusiv hematom in unele cazuri,
iritatie locala usoara, durere sau prurit.

Introducerea implantului poate cauza reactii vasovagale (cum ar fi hipotensiune arteriala,
ameteli sau sincopa).

Prospect

4. Reactii adverse posibile [...]

In timpul introducerii sau indepartarii Nexplanon, poate aparea vanataie (in unele cazuri severa),
durere, umflare sau mancarime si, in cazuri rare, infectie. Se poate forma o cicatrice sau un abces la
locul unde s-a introdus implantul.

Din cauza introducerii implantului s-ar putea sa simtiti senzatie de lesin.
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh Aprilie 2022

de catre statele membre (depunerea variatiei de
catre detinatorul autorizatiei de punere pe
piata):

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 06 iunie 2022
pozitie cdtre autoritdtile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii 05 august 2022
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