Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSUR) promestrienu (krém a vaginalni tobolky) byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajim ze spontannich hlaseni tykajicich se hypersenzitivity, véetné
nékterych piipadd, kdy byla prokazana pozitivni dechallenge, povazuje vybor PRAC kauzalni
souvislost mezi promestrienem (krém a vaginalni tobolky) a hypersenzitivitou za dostate¢n¢
odiivodnénou. Vybor PRAC dospél k zaveéru, Ze informace o pfipravku obsahujicim promestrien
(krém a vaginalni tobolky) se maji odpovidajicim zplsobem zménit a doplnit.

Vzhledem k dostupnym udajim ze spontannich hlaseni tykajicich se vulvovaginalniho pruritu, véetné
nekterych pripadt, kdy byla prokazana tésna casova souvislost, pozitivni dechallenge a pozitivni re-
challenge, povazuje vybor PRAC kauzalni souvislost mezi promestrienem (krém a vaginalni tobolky)
a vulvovaginalnim pruritem za dostatecné odiivodnénou. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace
o pripravku obsahujicim promestrien (krém a vaginalni tobolky) se maji odpovidajicim zptisobem
zménit.

Vzhledem k dostupnym udajim ze spontannich hlaseni tykajicich se pocitu paleni ve vulvovaginalni
oblasti, vulvovaginalniho diskomfortu, vulvovaginalni bolesti a vaginalniho vytoku, véetné nékterych
ptipadul, kdy byla prokazana tésna casova souvislost, pozitivni dechallenge a pozitivni re-challenge,
povazuje vybor PRAC kauzalni souvislost mezi promestrienem (krém a vaginalni tobolky) a pocitem
vulvovaginalniho péleni, vulvovaginalnim diskomfortem, vulvovaginalni bolesti a vaginalnim
vytokem za dostate¢né odtivodnénou. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o pripravku
obsahujicim promestrien (krém a vaginalni tobolky) maji byt odpovidajicim zplisobem zménény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi z&véry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zéklad¢ védeckych zavéru tykajicich se promestrienu (krém a vaginalni tobolky) skupina CMDh
zastava stanovisko, ze pomér pfinost a rizik 1é¢ivych piipravkt obsahujicich promestrien (krém a
vaginalni tobolky) zlistava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou
provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospé¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci piipravka zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1écivé ptipravky s obsahem promestrienu (krém a vaginalni tobolky) nebo jsou
takové ptipravky pfedmétem budoucich registracnich tizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby
zucCastnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh
stanovisko.



Priloha I1

Zmény v informacich o pfipravku pro 1é¢ivé pripravky registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfislusnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaju o pripravku
Pro krém a vaginalni tobolky

Bod 4.8.

Nasledujici nezddouci t¢inek ma byt zménén v SOC Poruchy imunitniho systému s frekvenci velmi
vzacné:

Alergie-Hypersenzitivita (napfr. vyrazka, ekzém, anafylakticka reakce)

V bodé SOC Poruchy reprodukéniho systému a prsu s frekvenci velmi vzacné maji byt doplnény
nasledujici nezadouci t€inky:

Vulvovaginalni pruritus

Nasledujici nezadouci ucinky v ramci SOC Poruchy kize a podkozni tkan€ maji byt odstranény:

Velmivzdens: . (st anlil
V ¢asti SOC Poruchy reprodukéniho systému a prsu maji byt doplnény tyto nezadouci ucinky
s frekvenci neni znamo:

Pocit paleni ve vulvovaginalni oblasti, vulvovaginalni diskomfort, vulvovaginalni bolest,
vaginalni vytok.

Piibalova informace

Pro krém a vaginalni tobolky

Bod 4

Nasledujici nezadouci ucinky maji byt zménény:

Frekvence velmi vzacné: Adergie Alergické reakce (napf. vyrazka, ekzém, zavazna alergicka

reakce)

Frekvence velmi vzacné: Svédéni pochvy/vulvy
Maji byt doplnény nasledujici nezadouci t€inky:

Frekvence neni znamo: Pocit paleni pochvy/vulvy, neprijemné pocity v oblasti pochvy/vulvy,
bolest pochvy/vulvy, vytok z pochvy




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2021

¢lenskymi staty (predloZzeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Ptedani prelozenych ptiloh téchto zavéra 31/01/2022
prislusnym narodnim organtim:
Implementace zaveéra 31/03/2022
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