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Vetenskapliga slutsatser och skél till andring av villkoren fér godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser
Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedémning av

lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for levonorgestrel dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Intrauterina inlaqq:

Baserat pa litteraturartiklar identifierade under rapporteringsintervallet for denna PSUSA-procedur
och som en forsiktighetsatgard, ska samtidig anvandning av menstruationskoppar hanteras med
forsiktighet av kvinnor som anvander levonorgestrel-innehallande intrauterina inlagg. Istallet
rekommnederas anvandning av bindor for att minimera risken for att oavsikligt dra ut tradarna nar
koppen tas bort. Darfor anses en uppdatering av bipacksedeln vara nédvandig.

"Yrsel" star for narvarande namnt i produktinformationen for orala levonorgestrel-innehallande
hormonella preventivmedel (p-piller innehallande endast progestin). For levonorgestrel-innehallande
intrauterina inlagg har en marknadstillstandsinnehavare (MAH) inhamtat 2549 rapporter som namner
yrsel oberoende av inférings-/uttagningsforfarandet, inkluderat sammanlagt 716 medicinskt
bekraftade fall. Fall med ett positivt utfall av uttag (dechallenge) och ett fall som beskriver ett positivt
utfall av uttag och aterinsattning (de- och rechallange) med minst ett mojligt eller sannolikt kausalt
samband har identifierats. Aven om yrsel ar frekvent férekommande bland den allmanna
befolkningen, var tiden for uppkomst i hélften av fallen mindre an 1 manad efter insattningen av det
levonorgestrel-innehallande intrauterina inldgget (men oberoende av sjélva insattningen) och darfor
sannolikt forknippad med levonorgestrel-innehallande intrauterina inlagg. Eftersom férandringar i
blodtryck, som redan star med i produktinformationen, eller hormonella storningar kan leda till yrsel,
ar ett orsakssamband for yrsel oberoende av forfarandet for uttagning/insattning atminstone en rimlig
majlighet. Darfor uppmanas MAHSs for levonorgestrel-innehallande intrauterina inlégg att inkludera
"yrsel” i produktinformationen.

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

Skal att andra villkoren for godkéannande for forsaljning

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

CMD(h) anser att godk&nnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller levonorgestrel for narvarande
ar godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och sdkanden/ Innehavare av godkannande for forsaljning tar hansyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text genomstruken)

Intrauterina inlaqq:

Produktresumé
. Avsnitt 4.8

Foljande biverkan ska laggas till under klassificering av organsystem (SOC) "Blodkarl" med
frekvensen "vanlig" for levonorgestrel-innehallande inlagg med 52 mg eller 19,5 mg levonorgestrel
och "mindre vanlig" for levonorgestrel-innehallande inlagg med 13,5 mg levonorgestrel

"yrsel

Bipacksedel
Avsnitt 2:
Varning och forsiktighet

[...] Anvandning av bindor rekommenderas. Om tamponger eller menstruationskoppar anvands, bor
du byta dem forsiktigt sa att du inte drar i [produktens] tradar.

Awvsnitt 4 ska uppdateras med biverkan ""yrsel'* med frekvensen "vanlig" for levonorgestrel-
innehéllande inldgg med 52 mg eller 19,5 mg levonorgestrel och "mindre vanliga" for levonorgestrel-
innehallande inlagg med 13,5 mg levonorgestrel.
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

CMD(h)-mote januari 2020

stéllningstagandet
(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

Overforing av 6versattningarna av 15/03/2020
stallningstagandets bilagor till nationella

behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 14/05/2020




