I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska verteSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertg§juma zinojumu par promestriéna (kréma un vaginalo kapsulu) periodiski
atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi:

Nemot veéra spontanajos zinojumos pieejamos datus par paaugstinatu jutibu, tai skaitda par daziem
gadijumiem, kad pé€c terapijas partraukSanas ta ir izzudusi, PRAC uzskata, ka c€loniska saistiba starp
promestrienu (krému un vaginalajam kapsulam) un paaugstinatu jutibu ir vismaz pamatoti iespgama.
PRAC secinaja, ka javeic atbilsto$i grozijumi promestriénu saturo$o medikamentu (kréma un vaginalo
kapsulu) zalu informacija.

Nemot vera spontanajos zinojumos pieejamos datus par vulvovaginalu niezi, tai skaitd par daziem
gadijumiem ar cieSu saistibu laika, pozitivu reakciju uz terapijas partrauk$anu un pozitivu reakciju uz
atkartotu terapijas uzsakSanu, PRAC uzskata, ka c€loniska saistiba starp promestrienu (krému un
vaginalajam kapsulam) un vulvovaginalu niezi ir vismaz pamatoti iespg&jama. PRAC secinaja, ka javeic
atbilstosi grozijumi promestriénu saturo$o medikamentu (kréma un vaginalo kapsulu) zalu informacija.

Nemot vera spontanajos zinojumos pieejamos datus par dedzinosu sajiitu vulva un maksti, vulvovaginalu
diskomfortu, vulvovaginalam sapém, izdalijumiem no maksts, tai skaitd par daziem gadijumiem ar cieSu
saistibu laika, pozitivu reakciju uz terapijas partrauk$anu un pozitivu reakciju uz atkartotu terapijas
uzsaksanu, PRAC uzskata, ka c€loniska saistiba starp promestriénu (krému un vaginalajam kapsulam) un
dedzinosu sajttu vulva un maksti, vulvovaginalu diskomfortu, vulvovaginalam sapem un izdalijumiem no
maksts ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka javeic atbilstosi grozijumi promestriénu saturo$o
medikamentu (kréma un vaginalo kapsulu) zalu informacija.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC zinatniskajiem
secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secindjumiem par promestriénu (krému un vaginalam kapsulam), CMDh
uzskata, ka ieguvuma un riska Iidzsvars zalem, kas satur aktivo vielu promestriénu (krému un vaginalajam
kapsulam), ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveért&jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arf citas zales, kas satur promestriénu (kréms un vaginalas
kapsulas), vai tadas tiks registrétas nakotné, CMD#h iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedz€jam/registracijas apliecibas pasniekiem nemt véra o CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas javeic zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dz&stais teksts ir parsvitrots)

Zalu apraksts

Kréms un vaginalas kapsulas

4.8. apakSpunkts

Ir javeic izmainas $ada OSK grupas “Iminas sist€mas traucgumi” nev€lamaja blakusparadiba ar

sastopamibas biezumu “Joti reti”:
Adergija paaugstinata jutiba (pieméram, izsitumi, ekzéma, anafilaktiska reakcija

OSK grupai “Reproduktivas sist€mas traucgjumi un kriits slimibas” ir japievieno s$adas nev€lamas
blakusparadibas, noradot sastopamibas biezumu “loti reti”:
vulvovaginala nieze

OSK grupa “Adas un zemadas audu bojajumi” ir jasvitro $ada(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s):
LotirotiNi y o

OSK grupai “Reproduktivas sist€émas traucgjumi un kriits slimibas” ir japievieno $ada(-s) nevelama(-s)
blakusparadiba(-s), noradot sastopamibas biezumu “nav zinami””:

Dedzinosa sajita vulva un maksti, vulvovaginals diskomforts, vulvovaginalas sapes, izdalijjumi no
maksts

LietoSanas instrukcija

Kréms un vaginalas kapsulas

4. punkts

Javeic §adi nevelamo blakusparadibu grozijumi:

Biezums ‘loti reti’: Adergija alergiskas reakcijas (pieméram, izsitumi, ekzéma, smaga alergiska
reakcija)

Biezums ‘loti reti’: maksts/vulvas nieze

Japievieno $adas nevélamas blakusparadibas:

Biezums ‘nav zinami’: dedzinoSa sajiita maksti/vulva, maksts/vulvas diskomforts, maksts/vulvas
sapes, izdalijjumi no maksts
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana 2021. gada decembra CMD#h sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosiitisana valstu | 31/01/2022
kompetentajam iestadem

VienoS$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis 31/03/2022
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)
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