Priloha |

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



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpeénosti (PSUR) pre etonogestrel su vedecké
zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné idaje o interakcii medzi implantdtom obsahujucim etonogestrel a ritonavirom
z literattry a vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus ucinku, veduci ¢lensky §tat PRAC (PRAC
Lead Member State) usudzuje, Ze interakcia medzi etonogestrelom a ritonavirom nevedie k
zvySenému klirensu etonogestrelu. Veduci Clensky $tat PRAC dospel k zéveru, ze informéacie o lieku
pre implantaty obsahujuce etonogestrel sa maji nalezite upravit’ a doplnit’.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odportcanie PRAC a sUhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odportcania.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

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

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast' 4.5
Interakcia sa ma zmenit’ takto:

Latky zvysujuce klirens hormonalnej antikoncepcie (znizena G¢innost’ hormonalnej antikoncepcie
indukciou enzymov), napr.:

Barbituraty, bosentan, karbamazepin, fenytoin, primidén, rifampicin a lieky proti HIV/HCV ako su
ritonavir, efavirenz, boceprevir, nevirapin a pripadne tiez felbamat, grizeofulvin, oxkarbazepin,
topiramat a lieky s obsahom rastlinného pripravku 'ubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum).

Pisomn4 informacia pre pouzivatel’a

. Cast’ 2

Niektoré lieky

- mdzu ovplyvinovat hladinu Implanonu NXT v krvi

- mdzu znizit’ jeho ucinok v ochrane pred otehotnenim
- mdzu sposobit’ neoCakavané krvacanie.

Patria sem lieky, ktoré sa pouzivaji na liecbu

* epilepsie (napr. primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat, felbamat),
« tuberkuldzy (napr. rifampicin),

« infekcie HIV (napr. fitenawir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz),

« infekcie virusom hepatitidy C (napr. boceprevir, telaprevir),

* inych infek¢nych ochoreni (napr. grizeofulvin),

* vysokého krvného tlaku v krvnych cievach pluc (bosentan),

* depresivnych nalad (rastlinné pripravky s obsahom I'ubovnika bodkovaného (Hypericum
perforatum)).
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Aprilové zasadnutie CMDh

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

9. jan 2025

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

8. august 2025
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