Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for
godkannandena for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hé&nsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for promestrien (kram och vaginalkapslar), dras fdljande
vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgéngliga uppgifter om dverkanslighet fran spontana rapporter, inklusive ndgra fall
av en positiv utsattning, anser PRAC att ett orsakssamband mellan promestrien (kram och
vaginalkapslar) och &verkanslighet 3tminstone &r en rimlig méjlighet. PRAC drog slutsatsen att
produktinformationen fér de lakemedel som innehdller promestrien (krdm och vaginalkapslar) ska
andras i enlighet med detta.

Mot bakgrund av tillgdngliga data om vulvovaginal kldda fr@n spontana rapporter, inklusive nagra fall
av nadra tidssamband, en positiv utsattning och positiv aterinsittning, anser PRAC att ett
orsakssamband mellan promestrien (krém och vaginalkapslar) och vulvovaginal kldda dtminstone &r en
rimlig mojlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen foér de lakemedel som inneh3ller
promestrien (kram och vaginalkapslar) ska andras i enlighet med detta.

Mot bakgrund av tillgéngliga data om vulvovaginal bréannande kansla, vulvovaginalt obehag, vaginala
flytningar som anges i spontana rapporter, inklusive ndgra fall av nédra tidssamband, en positiv
utsattning och positiv dterinsattning, anser PRAC att ett orsakssamband mellan promestrien (krém och
vaginalkapslar) och vulvovaginal brannande kansla, vulvovaginalt obehag, vulvovaginal smarta och
vaginala flytningar dtminstone &r en rimlig méjlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen
for de ldkemedel som innehdller promestrien (krdm och vaginalkapslar) ska andras i enlighet med
detta.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att dndra villkoren for godkdannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for promestrien (krém och vaginalkapslar) anser CMDh att
nytta-riskforhdllandet for lakemedlet (ldkemedlen) som innehdller promestrien (krém och
vaginalkapslar) ar oférandrat under foOrutsattning att de féreslagna &ndringarna gors i
produktinformationen.

CMDh anser att godkdnnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-bedémning
ska &ndras. I den man ytterligare lakemedel som innehaller promestrien (krém och vaginalkapslar) fér
narvarande &r godkénda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar
CMDh att berdérd medlemsstat och sékanden/innehavare av godkdannande for forsaljning tar hansyn till
denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkanda Idkemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruker)

Produktresumé
For krdm och vaginalkapslar
Avsnitt 4.8

Féljande biverkning ska dndras under organsystemklassen “immunsystemet” med frekvensen “mycket
sallsynt”:

Allergi Overkinslighet (t.ex. utslag, eksem, anafylaktisk reaktion)

Féljande biverkningar ska laggas till under organsystemklassen “reproduktionsorgan och brdstkoértel”
med frekvensen "mycket sallsynt”:

Vulvovaginal kldda

Foljande biverkning(ar) ska tas bort fran organsystemklassen “hud och subkutan vavnad”:
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Féljande biverkning(ar) ska laggas till under organsystemklassen “reproduktionsorgan och brostkértel”
med frekvensen “Ingen kand frekvens”:

Vulvovaginal briannande kansla, vulvovaginalt obehag, vulvovaginal smarta, vaginala
flytningar

Bipacksedel

Fér kram och vaginalkapslar
Avsnitt 4

Féljande biverkningar ska andras:

Frekvensen "mycket sallsynt”: Altergi Allergiska reaktioner (t.ex. utslag, eksem, svar allergisk

reaktion)
Frekvensen “mycket sallsynt”: Kldda i vagina/vulva

Féljande biverkningar ska laggas till:

Ingen kand frekvens: Brannande kédnsla i vagina/vulva, obehag i vagina/vulva, smaérta i
vagina/vulva, vaginala flytningar
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Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stdllningstagande:

December 2021 CMD(h)-mote

Overféring av éverséattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

31 januari 2022

Medlemsstaternas implementering av
stillningstagandet (inldmning av dndringen fran
innehavaren av godkannande fér férsaljning):

31 mars 2022
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