I. melléklet

Tudoméanyos kdvetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kévetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a promesztriénre (krém és
huvelykapszula) vonatkozé id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kbévetkeztetések az alabbiak:

A jelentési idGszak alatt 5 esetben jelentették ,vérzés és sérulés” el6forduldsat, 6sszesen pedig

77 esetben. A jelen PSUR-ban bemutatott informaciok alapjan a PRAC ugy véli, hogy a promesztirén
(krém és huivelykapszula) alkalmazasi elGirdsaban a 4.8 pontot ki kell egésziteni a huivelyi vérzéssel. A
Betegtajékoztatét ennek megfeleléen modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A promesztriénre (krém és hlvelykapszula) vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-
nak az a véleménye, hogy a promesztrién (krém és hlvelykapszula) hatéanyagot tartalmazé
gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak
medfeleléen mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, promesztriént
(krém és hiuvelykapszula) tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a
jovében engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett
tagallamok és a kérelmezé/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a
CMDh allaspontjat.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozoé pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athézva)

Alkalmazasi eldiras

- 4.8. pont

A kovetkez6 mellékhatast kell beszarni ,A nemi szervekkel és az emlGkkel kapcsolatos betegségek és
tinetek” szervrendszeri osztaly (System Organ Class, SOC) ala, a ,,nem ismert” gyakorisag
feltiintetésével:

Hovelyi vérzés

Betegtajékoztatdo
- 4. pont

Hovelyi vérzés




111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2017. november CMDh Ullés

Az éallaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2017. december 23.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benydjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2018. februar 21.
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