Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) pro levonorgestrel byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Tablety s levonorgestrelem jako nouzova antikoncepce:

Béhem sledovaného obdobi bylo od jednoho drzitele registracniho rozhodnuti (IéCivého pfipravku
Postinor-2) hlageno v 880 (844 validnich) ptipadech celkem 2052 neZadoucich G&ink{ souvisejicich
s chybou v medikaci (,medication error"). Z tohoto po¢tu nezadoucich G&ink{ souvisejicich s
chybou v medikaci bylo celkem 646 popsano jako ,nevhodné Casové schéma podani lIéku®. Bylo
odsouhlaseno s drzitelem, ze hlasené nezadouci UCinky jsou v souladu se znamym bezpecnostnim
profilem levonorgestrelu pouzivanym jako nouzova antikoncepce a ze nejCastéji hlasené nezadouci
ucinky jsou uvedené v informaci o pfipravku. Navic vybor PRAC upozornil, Ze jiné v EU registrované
IéCivé pripravky indikované jako nouzova antikoncepce (a volné prodejné v nékolika zemich) maji
delsi ¢asovy ramec pro uziti, a to 120 hodin, od nechranéného pohlavniho styku.

S ohledem na vyse uvedené a za Uc¢elem minimalizace rizika nejasnosti ohledné ¢asového
schématu uzivani levonorgestrelu jako nouzové antikoncepce vybor PRAC doporucuje, aby bylo do
pribalové informace ptidano zdlraznéni spravného ¢asového schématu podavani 1é¢ivého piipravku
v podobé cerné oramovaného obdélniku, ktery bude obsahovat upozornéni, ze tento lécivy
pripravek je tfeba uzit v kratkém casovém intervalu do 72 hodin po nechranéném pohlavnim styku.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zddivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérd tykajicich se levonorgestrelu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze
v v o « . 7 v, ’ v o s s o s s v v ’

pomer prinosu a rizik Iécivych pripravku obsahujicich levonorgestrel zustava nezménény, a to pod

podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnad zmé&na v registraci pfipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi |écivé pFipravky s obsahem levonorgestrelu nebo jsou takové pripravky
pfedmétem budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zU¢astnéné clenské
staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci radné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany /
Iécivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodi informaci o pfFipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrinuty)>

Pribalova informace

Tablety s levonorgestrelem pro nouzovou antikoncepci:

Bod 3 Jak se pripravek <Nazev pfipravku> uziva

Tabletu uzijte co nejdrive, nejlépe do 12 hodin, ale ne pozdéji nez do 72 hodin (3 dnil) po
nechranéném pohlavnim styku. UzZiti tablety neodkladejte. Tableta je tim Gcinnéjsi, ¢im
dfive od nechranéného pohlavniho styku ji uzijete. MliZze Vas ochranit pred otéhotnénim
jen tehdy, pokud ji uZijete do 72 hodin po nechranéném pohlavnim styku.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavér{



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavérd skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v zafi 2018

Pfedani prelozenych pFiloh téchto zavérd 3. listopadu 2018
pfislusnym narodnim organdm:

Implementace zavérl 2. ledna 2019
Clenskymi staty (predloZeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):




