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Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované
zpravy / aktualizovanych zprav pro promestrien (krém a vaginalni tobolky), byly pfijaty tyto védecké
zavéry:

B&hem tohoto obdobi hldseni se vyskytlo 5 piipadl ,krvaceni a poranéni* a 77 piipadd kumulativné.
Na zakladé informaci predloZzenych v této pravidelné aktualizované zpraveé vybor PRAC usoudil, ze bod
4.8 souhrnu Gdajl o pfipravku pro promestrien (krém a vaginalni tobolky) ma byt upraven tak, Ze se
pfida vaginalni krvéaceni. PFibalova informace je odpovidajicim zplsobem rovnéZ aktualizovana.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé vé&deckych zavéri tykajicich se promestrienu (krém a vaginalni tobolky) skupina CMDh
zastava stanovisko, ze pomér pfinos{ a rizik Ié&ivého pFipravku obsahujiciho / 1é&ivych piipravkid
obsahujicich promestrien (krém a vaginalni tobolky) z{stava nezménény, a to pod podminkou, Ze
v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, e je nezbytnd zména v registraci ptipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1écivé pripravky s obsahem promestrienu (krém a vaginalni tobolky) nebo jsou takové pripravky
predmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné clenské
staty a Zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZeny do prislusnych bodi informaci o pripravku (novy
text podtrZzeny a tucné, vymazany text pfeskrtauty)
Souhrn adajli o pripravku

- Bod 4.8

Nasledujici nezadouci Uc¢inek méa byt pfidan do tfidy organového systému (SOC) Poruchy reprodukéniho
systému a prsu s frekvenci ,,neni znamo*“-:

Vaginalni krvaceni

Pribalova informace

- Bod 4

Krvaceni z pochvy
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Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavéri skupinou CMDh:

Na zasedani skupiny CMDh v listopadu 2017

Pfedani prelozenych pFiloh té&chto zavérl
v v ’ s e ’ o
prislusnym narodnim organum:

23. prosinec 2017

Implementace zavérd
Clenskymi staty (predlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

21. Unor 2018
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