Prilog 1.

Znanstveni zakljuéci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodi¢kog(ih) izvjesca o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za promestrien (krema i kapsule za rodnicu), znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na podatke o preosjetljivosti dostupne iz spontanih prijava, uklju¢uju¢i u nekim slucajevima
i pozitivan dechallenge, PRAC smatra da je uzro¢na povezanost izmedu primjene promestriena
(kreme 1 kapsula za rodnicu) i preosjetljivosti barem razumna moguénost. PRAC je zakljucio da je u
skladu s time potrebno izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze promestrien (kremu i
kapsule za rodnicu).

S obzirom na podatke o vulvovaginalnom pruritusu dostupne iz spontanih prijava, ukljucujuéi u nekim
slucajevima i blisku vremensku povezanost, pozitivan dechallenge i pozitivan rechallenge, PRAC
smatra da je uzro¢na povezanost izmedu primjene promestriena (kreme i kapsula za rodnicu) i
vulvovaginalnog pruritusa barem razumna moguc¢nost. PRAC je zakljucio da je u skladu s time
potrebno izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze promestrien (kremu i kapsule za
rodnicu).

S obzirom na podatke o osjecaju Zarenja u vulvovaginalnom podrucju, vulvovaginalnoj nelagodi,
vulvovaginalnoj boli i vaginalnom iscjetku dostupne iz spontanih prijava, ukljucujuci u nekim
slu¢ajevima i blisku vremensku povezanost, pozitivan dechallenge i pozitivan rechallenge, PRAC
smatra da je uzrocna povezanost izmedu primjene promestriena (kreme i kapsula za rodnicu) i osje¢aja
zarenja u vulvovaginalnom podrucju, vulvovaginalne nelagode, vulvovaginalne boli i vaginalnog
iscjetka barem razumna moguénost. PRAC je zakljucio da je u skladu s time potrebno izmijeniti
informacije o lijeku za lijekove koji sadrze promestrien (kremu i kapsule za rodnicu).

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za promestrien (kremu i kapsule za rodnicu), CMDh smatra da je
omyjer koristi i rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) promestrien (kremu i kapsule za rodnicu)
nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave ¢lanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze promestrien (kremu i kapsule za rodnicu) trenutno
odobrene u EU-u ili koji ¢e biti predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podertan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka

Za kremu i kapsule za rodnicu

Dio 4.8

U klasifikaciji organskih sustava potrebno je pod ,,Poremecaji imunosnog sustava‘“ izmijeniti sljedecu

nuspojavu s ucestaloséu ,,vrlo rijetko*:
Alergija Preosjetljivost (npr. osip, ekcem, anafilakticka reakcija)

U klasifikaciji organskih sustava potrebno je pod ,,Poremecaji reproduktivnog sustava i dojki* dodati
sljede¢u nuspojavu s ucestaloscu ,,vrlo rijetko™:
Vulvovaginalni pruritus

U klasifikaciji organskih sustava potrebno je pod ,,Poremecaji koze i potkoznog tkiva“ ukloniti
sljede¢u nuspojavu:

U klasifikaciji organskih sustava potrebno je pod ,,Poremecaji reproduktivnog sustava i dojki* dodati
sljede¢e nuspojave s ucestalos¢u ,,nepoznato‘:

Osjecaj Zarenja u vulvovaginalnom podrucju, vulvovaginalna nelagoda, vulvovaginalna bol i
vaginalni iscjedak

Uputa o lijeku

Za kremu i kapsule za rodnicu

Dio 4

Potrebno je izmijeniti sljedece nuspojave:

Ucestalost ,,vrlo rijetko®: alergija alergijske reakcije (npr. osip, ekcem, teska alergijska reakcija)
Ucgestalost ,,vrlo rijetko*: svrbez rodnice/stidnice

Potrebno je dodati sljedece nuspojave:
Ucestalost ,,nepoznato®: osje¢aj Zarenja u rodnici/stidnici, nelagoda u rodnici/stidnici, bol u
rodnici/stidnici, iscjedak iz rodnice




Prilog I11.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajaliSta

Usvajanje stajalista CMDh-a: Sastanak CMDh-a u prosincu 2021.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim 31. sijecnja 2022.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama 31. ozujka 2022.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):
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