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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:

Avénd in vedere datele disponibile din literatura de specialitate privind interactiunea dintre implantul
care contine etonogestrel si ritonavir, si luand in considerare existenta unui mecanism plauzibil de
actiune, Statul Membru Principal al PRAC considera ca interactiunea dintre etonogestrel si ritonavir
nu conduce la un clearance crescut al etonogestrelului. Statul Membru Principal al PRAC a
concluzionat ca informatiile referitoare la medicament pentru medicamentele care contin implant cu
etonogestrel trebuie modificate corespunzator.

In urma analizarii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii 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 care contine /medicamentele care contin etonogestrel este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.
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Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul autorizat
/medicamentele 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-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

o Punctul 4.5

O interactiune ar trebui modificatd dupd cum urmeaza:

Substante care cresc clearance-ul contraceptivelor hormonale (cu scdderea eficacitatii contraceptivelor
hormonale prin inductie enzimaticd), de exemplu:

Barbiturice, bosentan, carbamazepind, fenitoina, primidona, rifampicina si medicamente pentru
HIV/VVHC cum ar fi-ritenavir; efavirenz, boceprevir, nevirapina si de asemenea, posibil felbamat,
griseofulvind, oxcarbazepina, topiramat si preparate care contin remediul naturist sunatoare
(hypericum perforatum).

Prospect

. Punctul 2

Unele medicamente

- pot influenta concentratiile sanguine ale Nexplanon

- pot face ca acesta sa fie mai putin eficient In prevenirea sarcinii
- pot determina aparitia de sangerari neasteptate.

Acestea includ medicamente utilizate pentru tratamentul:

. epilepsiei (de exemplu, primidona, fenitoind, barbiturice, carbamazepind, oxcarbazepina,
topiramat, felbamat),

. tuberculozei (de exemplu, rifampicina),

. infectiei cu HIV (de exemplu,+iteravir; nelfinavir, neviraping, efavirenz),

. infectiei cu virusul hepatitic C (de exemplu boceprevir, telaprevir),

. altor boli infectioase (de exemplu, griseofulvin),

. tensiune arteriala ridicata in vasele de sange ale plamanilor (bosentan),

. starilor depresive (sunatoare (Hypericum perforatum), remediu din plante).
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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 din aprilie 2025

statele membre (depunerea modificarii de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piata):

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 9 iunie 2025
pozitie cétre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii de catre 8 august 2025
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