Anexa |

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



Concluzii stiintifice
Avand n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele

periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru levonorgestrel, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Dispozitive intrauterine:

Pe baza articolelor din literatura stiintifica, identificate Tn intervalul de raportare al acestei proceduri
PSUSA si ca 0 masura de precautie, utilizarea concomitent a cupelor menstruale trebuie tratata cu
precautie la femeile care utilizeazi dispozitive continand levonorgestrel. Tn schimb, trebuie preferate
absorbantele pentru a reduce riscul de a trage din neatentie de firele dispozitivului atunci cand se
indeparteaza cupa menstruala. Prin urmare, este necesara o actualizare a prospectului.

“Ametelile” sunt in prezent mentionate n informatiile despre produs la contraceptivele hormonale
orale care contin levonorgestrel (pilule contraceptive cu progestogen). Pentru dispozitivele intrauterine
continand levonorgestrel, unul dintre DAPP a primit 2549 de rapoarte care mentioneaza ameteli
independent de procedura de inserare/extragere cumuland 716 cazuri confirmate medical. Au fost
identificate cazuri cu un dechallenge pozitiv (disparitia reactiilor adverse dupa intreruperea
medicamentului) si un caz descriind un dechallenge si rechallenge pozitive (disparitia reactiilor
adverse dupa intreruperea medicamentului si reaparitia reactiilor adverse la reluarea medicamentului)
cu cel putin o posibila sau probabila asociere cauzala. Desi ametelile sunt frecvente la populatia
generala, timpul de debut a fost la jumatate din cazuri Tn mai putin de 1 luna de la inserarea SIU-LNG
(dar independent de inserarea propriu-zisa) si prin urmare, in mod plauzibil asociata cu STU-LNG.
Deoarece modificarile tensiunii arteriale, care sunt deja mentionate, sau tulburarile hormonale pot
duce la ameteli, o relatie cauzala a ametelilor independent de procedura de inserare/extragere este cel
putin posibila in mod rezonabil. Prin urmare, Detinatorilor Autorizatiilor de punere pe piata de SIU-
LNG li s-a solicitat sa includa “ametelile” in informatiile despre produs.

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 levonorgestrel, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc
pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin levonorgestrel este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata 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 levonorgestrel sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piatd sa ia In considerare aceastd concluzie a CMDh.



Anexa Il

Modificari 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)

Dispozitive intrauterine:

Rezumatul caracteristicilor produsului
- Pct 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata la clasificarea pe aparate, organe si sisteme (System
organ class, SOC), ,,tulburari vasculare”, cu frecventa ,,frecvente” pentru STU-LNG cu levonorgestrel
52 mg sau 19,5 mg si cu frecventd ,,mai putin frecvente” pentru STU-LNG cu levonorgestrel 13,5 mg
“ameteli”

Prospect
Pct 2:
Atentionari si precautii

[...] Utilizarea absorbantelor este recomandata. Daca folositi tampoane sau cupe menstruale, trebuie
sa le schimbati cu grija astfel incat sa nu trageti de firele [numele medicamentului].

Pct. 4 trebuie modificat la reactia adversa “ameteli”” cu o frecventa “frecvente” pentru SIU-LNG cu
levonorgestrel 52 mg sau 19,5 mg si cu frecventa ,,mai putin frecvente” pentru STU-LNG cu
levonorgestrel 13,5 mg.
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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 Ianuarie 2020

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

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 15.03.2020
pozitie cétre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii 14.05.2020




