Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for
godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med héansyn till utredningsrapporten fr&n kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning
av lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for levonorgestrel dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Levonorgestrel tabletter for postkoital antikonception:

Under rapporteringsperioden, d@ n=2052 biverkningar relaterade till medicineringsfel (Postinor)
rapporterades pa 880 fall (=844 grundade fall) hos en innehavare av godk&nnande for férséljning
(MAH), visar n=646 biverkningar relaterade till medicineringsfel pa “fel tidpunkt fér administrering
av lakemedlet”. Det finns anledning att instdmma med innehavaren av godkannandet fér
forsdljning nar denna p%pekar att rapporterade biverkningar ligger i linje med den kanda
sakerhetsprofilen for levonorgestrel vid indikationen postkoital antikonception, och de mest
rapporterade biverkningarna finns upptagna i produktinformationen. Harutéver konstaterade PRAC
att andra, inom EU tilldtna likemedel med indikationen postkoital antikonception (i m&nga lander
receptfria och endast till salu pd apotek) har ett ldngre anvandningsintervall pa 120 timmar efter
oskyddat samlag.

Mot bakgrund av det som namns ovan och i syfte att minimera risken fér eventuella missférstand
gallande tidpunkten fér administrering av levonorgestrel vid postkoital antikonception
rekommenderar PRAC att storre uppmarksamhet fasts vid tidpunkten for administrering genom ett
tillagg i bipacksedeln i form av en svart ruta med en varning om att detta lakemedel ska anvandas
inom en kort tidsperiod pa 72 timmar efter oskyddat samlag.

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

Skal att andra villkoren for godkdannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for levonorgestrel anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet
for lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller levonorgestrel &r oférandrat under forutséttning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkdnnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras. I den man ytterligare lakemedel som innehaller levonorgestrel fér
narvarande &r godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU,
rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat och sékanden/ innehavare av godkdannande for
forsaljning tar hansyn till denna standpunkt.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkdnda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, borttagen text genemstruken)

Bipacksedel

Levonorgestrel tabletter, akut p-piller:

Avsnitt 3 Hur du tar <Produktnamn>

Ta tabletten sd snart som méjligt, helst inom 12 timmar och senast 72 timmar (3 dygn)
efter oskyddat samlag. Skjut inte upp intaget av tabletten. Tabletten fungerar bdttre ju
snabbare du tar den efter oskyddat samlag. Den kan endast forhindra en graviditet om
du tar den inom 72 timmar efter oskyddat samlag.




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stadllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stidllningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

September 2018 CMD(h)-mdte

Overféring av éversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behoériga myndigheter:

3. november 2018

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet

(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkdnnande fér forsaljning):

2. januari 2019




