Vedlegg |

Vitenskapelige konklusjoner og grunnlag for endring i vilkarene for
markedsfgringstillatelsen(e)



Vitenskapelige konklusjoner

Basert pa evalueringsrapporten fra PRAC vedrgrende den/de periodiske
sikkehetsoppdateringsrapporten(e) (PSUR) for promestrien (krem og vaginalkapsler), er de
vitenskapelige konklusjonene som fglger:

Det var henholdsvis 5 tilfeller av «blgdning og skade» i rapporteringsperioden og 77 tilfeller
kumulativt. Basert pa informasjonen som presenteres i denne PSUR, vurderte PRAC at pkt. 4.8 i
preparatomtalen for promestrien (krem og vaginale kapsler) bgr endres for & legge til vaginal blgdning.
Pakningsvedlegget oppdateres tilsvarende.

CMDh stgtter PRACs vitenskapelig konklusjoner.

Grunnlag for endring i vilkarene for markedsfgringstillatelsen(e)

Basert pa de vitenskapelige konklusjonene for promestrien (krem og vaginalkapsler) mener CHMP at
nytte-/risikoforholdet for legemidler som inneholder promestrien (krem og vaginalkapsler) er
uforandret, under forutsetning av de foreslatte endringene i produktinformasjonen.

CMDh er kommet frem til at markedsfgringstillatelsen(e) for legemidler som omfattes av denne
PSUR-en, skal endres. | den grad andre legemidler som inneholder promestrien (krem og
vaginalkapsler) er godkjent i EU/EQS, eller vil bli godkjent i fremtidige godkjenningsprosedyrer i
EU/EQS, anbefaler CMDh at bergrte medlemsland og sgker/innehaver av markedsfgringstillatelser tar
hensyn til CMDhs standpunkt.



Vedlegg Il

Endringer i produktinformasjonen for nasjonalt godkjent(e)
legemiddel(legemidler)



Endringer som skal tas inn i de aktuelle avsnittene i produktinformasjonene (ny tekst
er understreket oq i fet skrift, slettet tekst er gjennomstreket)

Preparatomtale

- Pkt. 4.8

Fglgende bivirkning skal legges til under organklassesystemet Lidelser i kjgnnsorganer og
brystsykdommer med frekvensen «ikke kjent»:

Vaginal blgdning

Pakningsvedlegg

- Avsnitt 4

Vaginal blgdning



Vedlegg 111

Tidsplan for gjennomfgring av dette vedtaket



Tidsplan for gjennomfgring av vedtaket

Godkjennelse av CMDh-vedtak:

November 2017 CMDh-mgte

Oversettelsene av vedleggene til vedtaket
oversendes til nasjonalemyndigheter:

23. desember 2017

Medlemsstatene implementerer vedtaket (MT-
innehaver sender inn endringssgknad):

21. februar 2018
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