Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych promestrienu (krem i kapsutki dopochwowe), wnioski haukowe sg nastepujace:

W Swietle dostepnych danych dotyczacych nadwrazliwosci, pochodzacych ze zgtoszen spontanicznych,
w tym, w niektérych przypadkach, ustgpienia objawdw po odstawieniu produktu leczniczego, komitet
PRAC uznat, ze wystepuje co najmniej uzasadniona mozliwos¢ zwigzku przyczynowego miedzy
stosowaniem promestrienu (krem i kapsutki dopochwowe) a nadwrazliwoscig. Komitet PRAC doszedt
do wniosku, ze druki informacyjne produktéw zawierajacych promestrien (krem i kapsufki
dopochwowe) nalezy odpowiednio zmienié.

W Swietle dostepnych danych dotyczacych $wigdu sromu i pochwy, pochodzacych ze zgtoszen
spontanicznych, w tym, w niektorych przypadkach, $cistego zwigzku czasowego, ustgpienia objawéw
po odstawieniu produktu leczniczego i nawrotu objawéw po ponownym zastosowaniu produktu
leczniczego, komitet PRAC uznat, ze wystepuje co najmniej uzasadniona mozliwos¢ zwigzku
przyczynowego miedzy stosowaniem promestrienu (krem i kapsutki dopochwowe) a swigdem sromu
i pochwy. Komitet PRAC doszedt do wniosku, ze druki informacyjne produktéw zawierajacych
promestrien (krem i kapsutki dopochwowe) nalezy odpowiednio zmienié.

W Swietle dostepnych danych dotyczacych uczucia pieczenia sromu i pochwy, uczucia dyskomfortu
sromu i pochwy, bolu sromu i pochwy, wydzieliny z pochwy pochodzacych ze zgtoszen spontanicznych,
w tym, w niektérych przypadkach, Scistego zwigzku czasowego, ustgpienia objawow po odstawieniu
produktu leczniczego i nawrotu objawdw po ponownym zastosowaniu produktu leczniczego, komitet
PRAC uznat, ze wystepuje co najmniej uzasadniona mozliwo$¢ zwigzku przyczynowego miedzy
stosowaniem promestrienu (krem i kapsutki dopochwowe) a uczuciem pieczenia sromu i pochwy,
uczuciem dyskomfortu sromu i pochwy, bélem sromu i pochwy, uptawami. Komitet PRAC doszedt

do wniosku, ze druki informacyjne produktow zawierajacych promestrien (krem i kapsutki
dopochwowe) nalezy odpowiednio zmienic.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych promestrienu (krem i kapsutki dopochwowe) grupa
koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw
leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng promestrien (krem i kapsutki
dopochwowe) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw
informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace promestrien (krem i kapsutki dopochwowe) sg obecnie
dopuszczone do obrotu w UE, czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski
i wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejszg opinie CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Krem i kapsutki dopochwowe
Punkt 4.8

Nalezy doda¢ nastepujace dziatanie niepozadane w kategorii ,zaburzenia uktadu immunologicznego”
klasyfikacji uktadéw i narzadow (SOC) z czestoscig wystepowania ,bardzo rzadko”:

Alergia Nadwrazliwosé (np. wysypka, wyprysk, reakcja anafilaktyczna

Nalezy dodac¢ nastepujace dziatania niepozadane w kategorii ,,zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi”
klasyfikacji uktaddw i narzadéow (SOC) z czestoscig wystepowania ,bardzo rzadko”:

Swiad sromu i pochwy

Nalezy usunac¢ nastepujace dziatanie niepozadane (dziatania niepozadane) w kategorii ,zaburzenia
skory i tkanki podskornej” klasyfikacji uktadow i narzaddw (SOC):

Nalezy doda¢ nastepujace dziatanie niepozadane (dziatania niepozadane) w kategorii ,zaburzenia
uktadu rozrodczego i piersi” klasyfikacji uktadéw i narzadow (SOC) z czestoscig wystepowania
»~Czestos$¢ nieznana”:

Uczucie pieczenia sromu i pochwy, uczucie dyskomfortu sromu i pochwy, bél sromu
i pochwy, uptawy

Ulotka dla pacjenta

Krem i kapsutki dopochwowe

Punkt 4

Nalezy zmieni¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Czestosc¢ wystepowania ,bardzo rzadko”: Alergia reakcje alergiczne (np. wysypka, w

ciezka reakcja alergiczna)

Czestos¢ wystepowania ,bardzo rzadko”: swiagd pochwy lub sromu

Nalezy doda¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Czestos¢ wystepowania ,nieznana”: uczucie pieczenia pochwy lub sromu, uczucie dyskomfortu
pochwy lub sromu, bél pochwy lub sromu, wydzielina z pochwy (uptawy)




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w grudniu 2021 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 31. stycznia 2022 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 31. marca 2022 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




	Aneks I
	Wnioski naukowe i podstawy zmiany warunków pozwolenia (pozwoleń) na dopuszczenie do obrotu
	Podstawy zmiany warunków pozwolenia (pozwoleń) na dopuszczenie do obrotu

	Aneks II
	Aneks III

