Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten frén kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for etonogestrel dras f6ljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgéingliga spontanrapporter, inklusive i vissa fall ett ndra tidsméssigt forhallande,
anser PRAC att ett orsakssamband mellan inséttning av etonogrestrelimplantat och vasovagala
reaktioner dr atminstone en rimlig mojlighet. PRAC konkluderade att produktinformationen for
produkter som innehaller etonogestrel ska éndras i enlighet med detta.

CMD(h) instimmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skil att dndra villkoren for godkinnande for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for etonogestrel anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehéller etonogestrel dr oforandrat under forutsittning att de
foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedomning ska dndras. I den man ytterligare lakemedel som innehéller etonogestrel for narvarande &r
godkénda i EU eller genomgar framtida godkdnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och s6kanden/ Innehavare av godkénnande for forséljning tar hinsyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé

4.8 Biverkningar

Under sikerhetsovervakning efter godkinnande for forsiljningklinisk-anvindnaing har en kliniskt
relevant blodtryckshdjning observerats i séllsynta fall. Seborré har ocksa rapporterats. Anafylaktiska
reaktioner, urtikaria, angioddem, forsémring av angioddem och/eller férsémring av hereditért
angioddem kan intréffa.

Foljande biverkningar har rapporterats i samband med insattnings- eller uttagningsproceduren
for implantatet:

Inséttning eller uttagning av implantatet kan ge blamérken, inklusive hematom 1 vissa fall, lokal
irritation, smaérta eller klada.

Inséttning av implantatet kan orsaka vasovagala reaktioner (sd som hypotoni, yrsel eller

synkope).

Bipacksedel

4. Eventuella biverkningar
Nér man sitter in eller tar ut Nexplanon kan man fa ett blamérke (rejélt i vissa fall), smérta, svullnad
ellerech klada och i sdllsynta fall en infektion. Man kan fa ett drr eller en bold vid inséttningsstéllet.

Pi grund av inséiittning av implantatet kan du kiinna dig svag.



Bilaga 111

Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stillningstagande:

April 2022 CMD(h)-mote

Overforing av dversittningarna av
stdllningstagandets bilagor till nationella
behoriga myndigheter:

06 juni 2022

Medlemsstaternas implementering av
stdllningstagandet

(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

05 augusti 2022
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