Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkinnandet (godkéinnandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedéomning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for levonorgestrel/etinylestradiol, etinylestradiol
(kombinationsforpackning) dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgéingliga data avseende lakemedelsinducerad leverskada (sérskilt forhojda
transaminaser) fran litteraturen, spontanrapporter som i vissa fall innefattade ett ndra tidsmassigt
samband, en positiv de-challenge och/eller re-challenge, samt mot bakgrund av en rimlig
verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan levonorgestrel/etinylestradiol,
etinylestradiol och forhgjda leverenzymer ér &tminstone en rimlig mojlighet. PRAC drog slutsatsen att
produktinformationen for produkter som innehéller levonorgestrel/etinylestradiol, etinylestradiol
(kombinationsforpackning) bor dndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skal till reckommendation.

Skail att andra villkoren for godkinnandet (godkinnandena) for forséiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for levonorgestrel/etinylestradiol, etinylestradiol
(kombinationsférpackning) anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for likemedlet (likemedlen) som
innehéller levonorgestrel/etinylestradiol, etinylestradiol (kombinationsférpackning) dr oforandrat
under forutsittning att de foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkdnnandena) for forséljning ska dndras.



Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



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

Produktresumé
. Avsnitt 4.8

Féljande biverkning ska laggas till under organsystem Lever och gallvdgar med frekvensen Ingen
kand frekvens:

- Forhdjda transaminaser

Bipacksedel

4, Eventuella biverkningar

[...]

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

. forlorat medvetande

. skallighet

. smarta i armar eller ben

. okning av leverenzymer (forhdjda transaminaser)



Bilaga II1

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stillningstagande:

September 2024 CMD(h)-mote

av stéllningstagandet (inldmning av édndringen
fran innehavaren av godkénnande for
forséljning):

Overforing av dversittningarna av 03/11/2024
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering 02/01/2025
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