Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSURs) pre etonogestrel si vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje zo spontannych hlaseni zahfiajucich niekolko pripadov, v ktorych bola
identifikovana Gzka ¢asova suvislost, PRAC usudzuje, Ze existuje aspofi opodstatnend moznost
kauzalneho vztahu medzi zavedenim implantatu obsahujiceho etonogestrel a vazovagalnymi
reakciami. PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o lieku (product information, PI) pre implantaty
obsahujlice etonogestrel maju byt nalezitym spdsobom upravené.

Cast 4.8 sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) mé& byt aktualizovana tak, Ze sa ako
neziaduca reakcia pridaju vazovagalne reakcie suvisiace so zavedenim implantatu. Pisomna informacia
pre pouzivatela ma byt naleZitym spdsobom upravena.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre etonogestrel je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujlcich) etonogestrel je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, mé& (maju) byt zmenené. CMDh odporida, aby dotknuté ¢&lenské $taty
a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registréacii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalSie lieky
obsahujlice etonogestrel, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej Unii, alebo st predmetom
buducich schvalovacich postupov v rdmci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.8 NezZiaduce ucinky

V zriedkavych pripadoch sa pocas pouzivania po uvedeni na trh pozorovalo klinicky vyznamné zvysenie
krvného tlaku. Hlasila sa tieZz seborea. M6Zu sa objavit anafylaktické reakcie, Zihlavka, angioedém,
zhorsenie angioedému a/alebo zhorsSenie hereditdrneho angioedému.

V suvislosti s procedirou zavedenia alebo vybratia implantatu boli hlasené nasledujice
neziaduce udcinky:

Zavedenie alebo vyberanie implantatu mézZe spdsobit modrinu, v niektorych pripadoch vratane
hematému, mierne lokalne podrézdenie, bolest alebo svrbenie.
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Zavedenie implantatu moéze spdsobit vazovagalne reakcie (ako napriklad hypotenziu, zavrat

alebo synkopu).

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

4. MozZné vedlajsie ucinky [...]

Pocas zavadzania alebo vyberania Implanonu NXT sa mdze objavit modrina (v niektorych pripadoch
zavaznd), bolest, opuch alebo svrbenie a v zriedkavych pripadoch infekcia. V mieste implantacie
(zavedenia) sa mdze vytvorit jazva alebo hnisavé lozisko.

Z dévodu zavedenia implantatu mdzete pocitovat mdloby.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



(v:asov{/ harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh april/2022

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnutrostatnym orgdnom:

6. juna 2022

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

5. augusta 2022
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