Prilog 1.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjeS¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
promestrien (krema i vaginalne kapsule), znanstveni zakljucci su sljedeci:

Prijavljeno je 5 sluajeva ‘krvarenja i ozljede’ tijekom izvjestajnog razdoblja, a kumulativno 77
slucajeva. Na temelju informacija prikazanih u ovom PSUR-u, PRAC smatra da je dio 4.8 sazetka opisa
svojstava lijeka za promestrien (krema i vaginalne kapsule) potrebno promijeniti tako da se doda
vaginalno krvarenje. Uputu o lijeku je potrebno odgovarajuce azurirati.

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

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za promestrien (krema i vaginalne kapsule), CMDh smatra da je
omjer koristi i rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) promestrien (krema i vaginalne kapsule) nepromijenjen,
uz predloZzene 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 clanice 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 (krema i vaginalne kapsule) trenutno
odobrene u EU-u ili koji ¢e biti predmetom buduéeg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog 11.

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



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

Sazetak opisa svojstava lijeka

- Dio 4.8

Sljedec¢u nuspojavu potrebno je dodati pod ,,Poremecaji reproduktivnog sustava i dojki” unutar
klasifikacije organskih sustava, s ucestaloS¢u ,,nepoznato”:

Vaginalno krvarenje

Uputa o lijeku
. Dio 4

Vaginalno krvarenje



Prilog 111.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalisSta

Usvajanje stajaliSta CMDh-a: sastanak CMDh-a u studenom 2017.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim 23. prosinca 2017.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama c¢lanicama 21. veljace 2018.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):
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