Bilaga 111

Andringar av relevanta avsnitt i produktresumén och bipacksedeln
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[Den befintliga produktinformationen ska andras (text ska infogas, ersattas eller raderas som
tillampligt) sa att den aterger den faststallda formuleringen som anges nedan]

For akut-p-piller som innehaller levonorgestrel

A. Produktresumé

Avsnitt 4.2 Dosering och administreringssatt

L1

[nedanstaende stycke ska raderas fran detta avsnitt]

Avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet

L1

Begransade och ofullstandiga data tyder pa att effekten av <lakemedlets namn=> kan vara reducerad
vid hogre kroppsvikt eller kroppsmasseindex BMI (se avsnitt 5.1). Akut-p-piller ska tas s& snart som
mojligt efter oskyddat samlag. Detta galler alla kvinnor oavsett kroppsvikt och kroppsmasseindex
(BMI).

L1

L]

Avsnitt 5.1 Farmakodynamiska egenskaper

L]

[Nedanstaende information ska raderas, liksom tabellen]
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Heeee) <55 =5—651 e5—7514 =—s51 =85
N-tetalt 349 608 426 155 193
N-greviditeter 3 8 6 16 =2
freterens

[Nedanstaende uppdaterade formulering ska infogas i detta avsnitt tillsammans med de tva
tabellerna som foljer]

Det finns begransade och ofullstandiga data om hur hog kroppsvikt/hégt BMI paverkar den
antikonceptionella effekten. | tre WHO-studier observerades ingen trend som tydde pa reducerad

effekt med okande kroppsvikt/BMI (se tabell 1), medan tva andra studier (Creinin et al., 2006 och
Glasier et al., 2010) visade pa reducerad antikonceptionell effekt med 6kande kroppsvikt eller BMI
(se tabell 2). | bada dessa metaanalyser uteslots intag senare an 72 timmar efter oskyddat samlag

(d.v.s. anvandning av levonorgestrel som inte féljer anvisningarna) samt kvinnor som hade

ytterligare oskyddade samlag.

Tabell 1: Metaanalys av tre WHO-studier (von Hertzen et al., 1998 och 2002; Dada et al., 2010)

BMI (kg/m2) Undervikt Normalvikt |Overvikt Fetma
0-18,5 18,5—-25 25-30 = 30

N totalt 600 3952 1051 256

N graviditeter 11 39 5 3

Graviditets- 0 o . .

frekvens 1,83 % 0,99 % 0,57 % 1,17 %

Konfidensintervall 0.92-3.26 0.70-1.35 0,21-1 24 0.24-3.39

Tabell 2: Metaanalys av studier av Creinin et al., 2006 och Glasier et al., 2010

BMI (kg/m2) Undervikt Normalvikt |Overvikt Fetma
0-18,5 18,5—25 25-30 = 30

N totalt 64 933 1230 12

N graviditeter 1 ° 8 11

Graviditets- o o . .

frekvens 1,56 % 0,96 % 2,36 % 5,19 %

Konfidensintervall 0.04-8.40 0.44-1.82 1.02-4.60 2.62-9.09

L]
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B. Bipacksedel

L]

Nar ska akut-p-piller anvdndas?

2. INNAN DU ANVANDER <lakemedlets namn=> <styrka> TABLETT

L]

Var sarskilt forsiktig med <lakemedlets namn> <styrka> tablett

[-1

Akut-p-piller ska tas sa snart som mojligt efter oskyddat samlag. Detta galler alla kvinnor. Det
finns vissa belégg for att effekten av <lakemedlets namn> kan minska med dkande kroppsvikt
eller kroppsmasseindex (BMI), men dessa data ar begransade och ofullstandiga. Darfor
rekommenderas <ldkemedlets namn=> fortfarande till alla kvinnor oavsett vikt och BMI.

Tala med vardpersonalen om du har nagra funderingar kring eventuella problem som ror
anvandning av akut-p-piller.

L1
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