Anexo I

Conclusiones cientificas y motivos para la modificacion de las condiciones de la(s)
autorizacion(es) de comercializacion



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe de Evaluacion del Comité para la Evaluacion de
Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes periddicos de seguridad (IPS) para
nafarelina, las conclusiones cientificas son las siguientes:

En vista de los continuos casos poscomercializacion de sindrome de hiperestimulacion ovarica y
teniendo en cuenta la gravedad de los casos notificados, el PRAC concluy6 que la informacion del
producto de los productos que contienen nafarelina se debe modificar para reflejar mejor el importante
riesgo identificado de sindrome de hiperestimulacion ovarica.

Actualizacion de la seccion 4.4 del RCP para afiadir una advertencia sobre el sindrome de
hiperestimulacion ovarica. El prospecto se actualiza en consecuencia.

E1 CMDh esta de acuerdo con las conclusiones cientificas del PRAC.

Motivos para la modificacion de las condiciones de la(s) autorizacion(es) de comercializacion

De acuerdo con las conclusiones cientificas para nafarelina, el CMDh considera que el balance
beneficio-riesgo del medicamento o medicamentos que contiene(n) nafarelina no se modifica sujeto a
los cambios propuestos en la informacion del producto.

El CMDh concluye que se debe(n) modificar la autorizacion/las autorizaciones de comercializacion de
los medicamentos en el ambito de la evaluacion unica de este IPS. Por lo que se refiere a otros
medicamentos que contienen nafarelina y que estdn actualmente autorizados en la UE o vayan a ser
objeto de futuros procedimientos de autorizacion en la UE, el CMDh recomienda que los Estados
Miembros concernidos asi como el solicitante/titular de la autorizacidon de comercializacion tengan en
cuenta las consideraciones del CMDh.



Anexo 11

Modificaciones de la informacion del producto para el los medicamento(s) autorizado(s) por
procedimiento nacional



Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del producto
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesado-conbarra

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto
. Seccion 4.4
Se debe anadir una advertencia de la siguiente manera:

Al igual que con otros agonistas de la GnRH, se han notificado casos de sindrome de
hiperestimulacion ovarica (SHO) asociados con el uso de nafarelina en combinacion con
gonadotropina. Se debe controlar cuidadosamente a las pacientes que estan siendo tratadas para
la estimulacion ovarica controlada antes de la fecundacion in vitro. Si aparecen signos de SHO,
se debe suspender el tratamiento (ver seccion 4.8).

Prospecto
Seccion 2:

El uso de <Denominacion de fantasia> en combinacion con gonadotropina para tratar la
infertilidad puede producir a veces una reaccion exagerada en los ovarios (sindrome de
hiperestimulacion ovarica, SHO). Puede notar dolor de estomago, hinchazén de estomago v
malestar o nauseas. Si esto sucede, consulte con su médico. Ver también la seccion 4 Posibles
efectos adversos.




Anexo III

Calendario para la implementacion de este dictamen



Calendario para la implementacion de este dictamen

Adopcion del dictamen del CMDh:

Reunion del CMDh del 14 de octubre de 2021

Envio a las Autoridades Nacionales 28 de noviembre de 2021
Competentes de las traducciones de los anexos

del dictamen:

Implementacion del dictamen 27 de enero de 2022

por los Estados Miembros (presentacion de la
variacion por parte del Titular de la Autorizacion
de Comercializacion):




