Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghal varjazzjoni ghat-termini tal-
awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSURs ghal promestriene (krema u
kapsuli vaginali) il-konkluzjonijiet xjentifi¢ci huma kif gej:

Minhabba d-data disponibbli dwar sensittivita ec¢cessiva minn rapporti spontanji, li f'xi kazijiet
jinkludu de-challenge pozittiva, il-PRAC iqis li relazzjoni kawzali bejn promestriene (krema u kapsuli
vaginali) u sensittivita ec¢cessiva hija tal-angas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkkonkluda li I-
informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti li fihom promestriene (krema u kapsuli vaginali) ghandha tigi
emendata biex tirrifletti dan.

Minhabba d-data disponibbli dwar hakk vulvovaginali minn rapporti spontanji, li f'xi kazijiet jinkludu
relazzjoni temporali vi¢ina, de-challenge pozittiva u re-challenge pozittiva, il-PRAC igis |li relazzjoni
kawzali bejn promestriene (krema u kapsuli vaginali) u hakk vulvovaginali hija tal-angas possibbilta
ragonevoli. II-PRAC ikkkonkluda li I-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti li fihom promestriene
(krema u kapsuli vaginali) ghandha tigi emendata biex tirrifletti dan.

Minhabba d-data disponibbli minn rapporti spontanji dwar sensazzjoni ta’ hruq vulvovaginali,
skonfort vulvovaginali, ugigh vulvovaginali, tnixxija vaginali, li f'xi kazijiet jinkludu relazzjoni
temporali vicina, de-challenge pozittiva u re-challenge pozittiva, il-PRAC iqis li relazzjoni kawzali
bejn promestriene (krema u kapsuli vaginali) u sensazzjoni ta’ hruq vulvovaginali, skonfort
vulvovaginali, ugigh vulvovaginali, tnixxija vaginali huma tal-angas possibbilta ragonevoli. II-PRAC
ikkkonkluda li I-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti li fihom promestriene (krema u kapsuli
vaginali) ghandha tigi emendata biex tirrifletti dan.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi ta’ konkluzjonijiet xjentifici ghal promestriene (krema u kapsuli vaginali) is-CMDh huwa tal-
opinjoni li I-bilan¢ bejn benefi¢¢ju u riskju tal-prodott(i) medicinali li fihom promestriene (krema u
kapsuli vaginali) ma nbidilx soggett ghall-bidliet proposti fl-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghad-decizjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop
ta' din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata. Sa fejn il-prodotti medicinali
addizzjonali li fihom promestriene (krema u kapsuli vaginali) huma awtorizzati attwalment fl-UE
jew huma soggetti ghal proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-iStati
Membri konc¢ernati u d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq igisu kif jixraq din il-
pozizzjoni tas-CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzati fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni tal-Prodott (it-test
¢did huwa sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)>

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
Ghall-krema u |-kapsuli vaginali
Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tigi emendata taht I-SOC Disturbi fis-sistema immuni
b'frekwenza ta’ rari hafna:

AHergija Sensittivita eé¢cessiva (ez. raxx, ekzema, reazzjoni anafilattika)

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin ghandhom jigu mizjudai taht |-SOC Disturbi fis-sistema riproduttiva
u fis-sider b‘frekwenza ta’ rari hafna:

Hakk vulvovaginali

Ir-reazzjoni avversa li gejja taht I-SOC Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda ghandha
titnehha:

Rari-hafha Hakik fis-sit tal-anplikazzioni

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin ghandhom jigu mizjuda taht I-SOC Disturbi fis-sistema riproduttiva
u fis-sider b'frekwenza mhux maghrufa:

Sensazzjoni ta’ hruq vulvovaginali, Skonfort vulvovaginali, Ugigh vulvovaginali, Tnixxija
vaginali

Fuljett ta’ taghrif

Ghall-krema u I-kapsuli vaginali

Sezzjoni 4

Ghandhom jigu emendati r-reazzjonijiet avversi li gejjin:

Frekwenza Rari hafna: Allergija Reazzjonijiet allergici

severa)
Frekwenza Rari hafna: Hakk tal-vagina/vulva

ez. raxx, ekzema, reazzjoni allergika

Ghandhom jigu mizjuda r-reazzjonijiet avversi li gejjin:

Frekwenza mhux maghrufa: Sensazzjoni ta’ hrugq tal-vagina/vulva, skonfort tal-vagina/vulva,
ugigh vaginali/vulvari, tnixxija vaginali




Anness III

Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni tal-ftehim

Adozzjoni tal-ftehim tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh Dicembru 2021

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi
ghall-ftehim:

31 Jannar 2022

Implimentazzjoni tal-ftehim mill-Istati Membri
(sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-Detentur tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq):

31 Marzu 2022
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