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



Vedecke zavery
Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku PSUR pre levonorgestrel su vedecké

zavery nasledovné:

Vnutromaternicové telieska:

Na zaklade ¢lankov z literatury identifikovanych v intervale podavania sprav k tejto PSUSA procedure
a ako preventivne opatrenie, maji zeny zaobchadzat’ s menstruaénymi kaliSkami s opatrnost’ou pri
subeznom pouzivani vnutromaternicového telieska obsahujuceho levonorgestrel. Namiesto
menstruacného kaliska sa maju uprednostnit’ hygienické vlozky, aby sa minimalizovalo riziko
neumyselného vytiahnutia vlékien pri vyberani kaliSka. Preto sa povazuje za nevyhnutné aktualizovat’
pisomnu informaciu pre pouZzivatelku.

»Zavrat™ je v sucasnosti uvedeny v informécidch o lieku peroralnej hormonalnej antikoncepcie
obsahujucej levonorgestrel (tablety obsahujuce len gestagén). Pokial’ ide o vnutromaternicové telieska
obsahujuce levonorgestrel, jeden drzitel’ rozhodnutia o registracii ziskal kumulativne 2549 hlaseni,
ktoré uvadzali zavrat nezavisle od vykonu zavedenia/odstranenia, vratane 716 lekarsky potvrdenych
pripadov. Boli identifikované pripady pozitivneho dechallange (vymiznutie neziaduceho ucinku po
vysadeni lieku) a jeden pripad opisujuci pozitivny dechallenge a rechallenge (opatovné objavenie sa
neziaduceho ucinku po opdtovnom nasadeni lieku) s aspoii moznou alebo pravdepodobnou pri¢innou
suvislostou. Aj ked’ je zavrat v beznej populacii Casty, ¢as nastupu bol v polovici pripadov kratsi ako 1
mesiac po zavedeni vnutromaternicového telieska s obsahom levonorgestrelu (ale nezavisle od
samotného zavedenia), preto je pravdepodobné, Ze stvisi s vnitromaternicovym telieskom s obsahom
levonorgestrelu. Pretoze zmeny krvného tlaku, ktoré st uz uvedené, alebo hormonalne poruchy mézu
mat’ za nasledok zavrat, pri¢inna suvislost’ so zavratom nezavisle od vykonu odstranenia/zavedenia je
prinajmensom primeranou moznost'ou. Preto sa od drzitel'ov rozhodnutia o registracii
vnutromaternicovych teliesok s obsahom levonorgestrelu pozaduje, aby do informaécii o lieku zahrnuli
zavrat®.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) stihlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre levonorgestrel je CMDh toho nézoru, ze pomer prinosu a rizika
lieku (liekov) obsahujticeho (obsahujticich) levonorgestrel je nezmeneny za predpokladu, Ze buda
prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii lickov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maji) byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie
lieky obsahujuce levonorgestrel, ktoré su v sti€asnej dobe registrované v Europskej tnii, alebo su
predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii 0 lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Vnutromaternicoveé telieska:

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast 4.8

Nasledujuca neziaduca reakcia ma byt pridana do triedy organovych systémov ,,Poruchy ciev* s
frekvenciou ,,Casté pre vnutromaternicové telieska s obsahom 52 mg alebo 19,5 mg levonorgestrelu a
,menej ¢asté* pre vnutromaternicové telieska s obsahom 13,5 mg levonorgestrelu.

LZzavrat’

Pisomna informacia pre pouzivatel’ku
Cast’ 2:
Upozornenia a opatrenia

[...] Odportca sa pouzivanie hygienickych vloziek. Ak budete pouzivat’ tampony alebo menstruaéné
kaliSky, vymienajte ich opatrne, tak aby ste net’ahali vlakna [nazov lieku].

Neziaduca reakcia_,zavrat" sa ma pridat’ do Casti 4 s frekvenciou ,,¢asté* pre vnttromaternicové
telieska s obsahom 52 mg alebo 19,5 mg levonorgestrelu a ,,menej ¢asté pre vnltromaternicové
telieska s obsahom 13,5 mg levonorgestrelu.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh januar 2020

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

15. marec 2020

Vykonanie stanoviska
¢lenskymi Statmi (predloZenie Ziadosti 0 zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

14. m4j 2020




