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 levonorgestrel su vedecké
zavery nasledovné:

Levonorgestrel tablety pre nidzovu antikoncepciu:

Pocas obdobia hlasenia, z 880 pripadov (z toho n=844 validnych pripadov) s n=2 052 neZiaducimi
ucinkami (AEs) suvisiacimi s chybou v medikacii (Postinor) od jedného drzitela rozhodnutia o
registracii (MAH), n=646 neziaducich Uc¢inkov suvisiacich s medikacnou chybou opisuje ,nevhodnu
schému podania lieku". S drziteflom rozhodnutia o registracii (MAH) existuje zhoda, ze hlasené
neziaduce Ucinky su v stlade so zndmym bezpecnostnym profilom levenorgestrelu, ktory sa
pouziva ako nudzové kontraceptivum (LNG-EC), a Ze najCastejsie hldsené neziaduce Ucinky su
uvedené v informacii o lieku. Okrem toho Vybor pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC)
zaznamenal, Ze iné lieky indikované pre nidzovu antikoncepciu registrované v EU (a volnopredajné
lieky/lieky na vydaj farmaceutom v niektorych krajinach) majua dlhsi ¢asovy ramec pouzitia do 120
hodin po nechranenom pohlavnom styku.

Vzhladom na vyssie uvedené a za Ucelom minimalizacie rizika akejkolvek nejasnosti tykajlcej sa
schémy podavania levonorgestrelu ako nudzovej antikoncepcie, PRAC odporuca, aby bol v
pisomnej informacii pre pouzivatela dany zvyseny doraz na spravnu schému podavania lieku, a to
zavedenim dierno ordmovaného textového pola obsahujlceho upozornenie, Ze liek sa musi uZit v
kratkom ¢asovom obdobi do 72 hodin po nechranenom pohlavnom styku.

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 levonorgestrel je CMDh toho nazoru, Zze pomer prinosu a rizika
lieku (liekov) obsahujlceho (obsahujlcich) levonorgestrel 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 (majul) byt zmenené. CMDh odporiéa, aby dotknuté ¢lenské $taty
a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toho stanovisko CMDh aj pre dalSie
lieky obsahujuce levonorgestrel, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Europskej unii, alebo su
predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci 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 preciarknuty)

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Tablety levonorgestrelu pre nudzovu antikoncepciu:

Cast 3 Ako uzivat Postinor-1

Tabletu uzite ¢o najskor, ako je to mozné, pokial’ mozno do 12 hodin, a nie neskdr ako do
72 hodin (3 dni) po nechranenom pohlavnom styku. UZitie tablety neodkladajte. Tableta
je najacinnejsia, ¢im skor po nechranenom pohlavhom styku ju uZijete. Tableta méze
zabranit otehotneniu, iba ak ju uZijete do 72 hodin po nechrdnenom pohlavhom styku.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh september/2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnutrostatnym organom:

3. november 2018

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

2. januar 2019




