Liite I

Tieteelliset padtelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset padtelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka laaketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
promestrieenia (emulsiovoide ja ematinpuikot) koskevista madaraaikaisista turvallisuusraporteista
(PSUR), tieteelliset paatelmat ovat seuraavat:

Ottaen huomioon saatavilla olevat, yliherkkyyttd koskevat tiedot spontaaneista raporteista, joihin
sisaltyy joitakin tapauksia, joissa oireet ovat havinneet hoidon lopettamisen jalkeen, PRAC katsoo, etta
promestrieenin (emulsiovoide ja ematinpuikot) ja yliherkkyyden vdlinen syy-yhteys on vahintaan
kohtalaisen todennakodinen. PRAC katsoo, ettd promestrieenia (emulsiovoide ja ematinpuikot)
sisaltavien valmisteiden valmistetietoja on muutettava vastaavasti.

Ottaen huomioon saatavilla olevat, ulkosynnyttimien ja emattimen kutinaa koskevat tiedot
spontaaneista raporteista, joihin on sisdltynyt joitakin tapauksia, joissa on todettu laheinen ajallinen
yhteys tai oireet ovat havinneet hoidon Ilopettamisen jalkeen tai palanneet hoidon
uudelleenaloittamisen jalkeen, PRAC katsoo, etta promestrieenin (emulsiovoide ja ematinpuikot) ja
ulkosynnyttimien ja emadttimen kutinan valinen syy-yhteys on vahintaan kohtalaisen todenndkdinen.
PRAC katsoo, ettd promestrieenia (emulsiovoide ja ematinpuikot) sisdltavien valmisteiden
valmistetietoja on muutettava vastaavasti.

Ottaen huomioon saatavilla olevat, ulkosynnyttimien ja emattimen kirvelya, ulkosynnyttimissa ja
emattimessa esiintyvaa epamiellyttavad tunnetta, ulkosynnyttimien ja emaéattimen kipua ja
ematineritetta koskevat tiedot spontaaneista raporteista, joihin sisdltyy joitakin tapauksia, joissa on
todettu laheinen ajallinen yhteys tai oireet ovat havinneet hoidon lopettamisen jdlkeen tai palanneet
hoidon uudelleenaloittamisen jalkeen, PRAC katsoo, ettd promestrieenin (emulsiovoide ja
ematinpuikot) ja ulkosynnyttimien ja emattimen kirvelyn, ulkosynnyttimissa ja emattimessa esiintyvan
epamiellyttavan tunteen, ulkosynnyttimien ja emattimen kivun ja ematineritteen valinen syy-yhteys on
vahintddn kohtalaisen todennakdinen. PRAC katsoo, ettd promestrieenia (emulsiovoide ja
ematinpuikot) sisaltavien valmisteiden valmistetietoja on muutettava vastaavasti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhta mieltd PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Promestrieenia (emulsiovoide ja emaéatinpuikot) koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh
katsoo, etta promestrieenia (emulsiovoide ja ematinpuikot) sisdltdvien |ddkevalmisteiden hyoty-
haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettda taman yksittdisen madraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
laékevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Silté osin kuin EU:ssa on télld hetkelld hyvaksytty
muitakin promestrieenia (emulsiovoide ja ematinpuikot) sisdltavia laakevalmisteita tai jos niita
kasitelldadn tulevissa hyvaksymismenettelyisséa EU:ssa, CMDh suosittelee jasenmaita ja
hakijaa/myyntiluvan haltijoita ottamaan tdman CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.



Liite II

Kansallisesti hyviksyttyjen ldadkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtiavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yiviivatid)

Valmisteyhteenveto
Emulsiovoide ja ematinpuikot
Kohta 4.8.

Seuraavaa haittavaikutusta tulee muuttaa elinjarjestelmaluokassa "Immuunijarjestelma”; yleisyys on
hyvin harvinainen:

AHergia Yliherkkyys (esim. ihottuma, ekseema, anafylaktinen reaktio)

Seuraavat haittavaikutukset tulee lisata elinjarjestelmaluokkaan “Sukupuolielimet ja rinnat”
yleisyydelld hyvin harvinainen:

Ulkosynnyttimien ja emattimen kutina

Seuraava(t) haittavaikutus/haittavaikutukset tulee poistaa elinjérjestelmdluokasta “Iho ja ihonalainen
kudos”:

Hvvin_harvinainenHeitoal .

Seuraavat haittavaikutukset tulee lisdta elinjarjestelmaluokkaan “Sukupuolielimet ja rinnat”
yleisyydella tuntematon:

Ulkosynnyttimien ja emattimen kirvely, epdmiellyttdvd tunne ulkosynnyttimissa ja
emadttimessd, ulkosynnyttimien ja emattimen kipu, ematinerite

Pakkausseloste

Emulsiovoide ja ematinpuikot

Kohta 4

Seuraavia haittavaikutuksia tulee muuttaa:

Yleisyys hyvin harvinainen: Allergia Allergiset reaktiot (esim. ihottuma, ekseema, vaikea
allerginen reaktio)

Yleisyys hyvin harvinainen: Emattimen/ulkosynnyttimien kutina

Seuraavat haittavaikutukset tulee lisata:

Yleisyys tuntematon: Emaéattimen/ulkosynnyttimien kirvely, epamiellyttava tunne

emattimessa/ulkosynnyttimissa, emattimen/ulkosynnyttimien kipu, ematinerite




Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous, joulukuu 2021

Lausunnon liitteiden kdannosten toimittaminen 31.01.2022
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytantéénpano jasenvaltioissa 31.03.2022

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):
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