Anexo 1

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(oes) de introducao no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatorios periddicos de seguranca (RPS)
para promestrieno (creme e capsulas vaginais), as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em consideragdo os dados disponiveis acerca de hipersensibilidade a partir de notificagdes
espontaneas, incluindo nalguns casos uma retirada do medicamento positiva, o PRAC considera que
uma relagdo causal entre o promestrieno (creme e capsulas vaginais) e a hipersensibilidade é pelo
menos uma possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a informagdo do medicamento para os
produtos que contenham promestrieno (creme e capsulas vaginais) deve ser alterada
consequentemente.

Tendo em consideracdao os dados disponiveis acerca de prurido vulvovaginal a partir de notificacdes
espontaneas, incluindo nalguns casos uma relacdo temporal de proximidade, uma retirada do
medicamento positiva e uma reintroducdo do medicamento positiva, o PRAC considera que uma
relacdo causal entre o promestrieno (creme e capsulas vaginais) e o prurido vulvovaginal é pelo menos
uma possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a informacdo do medicamento para os produtos que
contenham promestrieno (creme e capsulas vaginais) deve ser alterada consequentemente.

Tendo em consideracdo os dados disponiveis acerca da sensacdao de ardor vulvovaginal, mal-estar
vulvovaginal, dor vulvovaginal e corrimento vaginal a partir de notificacGes espontaneas, incluindo
nalguns casos uma relacdao temporal de proximidade, uma retirada do medicamento positiva e uma
reintroducao do medicamento positiva, o PRAC considera que uma relacao causal entre o promestrieno
(creme e capsulas vaginais) e dor vulvovaginal, desconforto vulvovaginal, dor vulvovaginal e
corrimento vaginal é pelo menos uma possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a informacdo do
medicamento para os produtos que contenham promestrieno (creme e capsulas vaginais) deve ser
alterada consequentemente.

O CMDh concorda com as conclus@es cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracdao dos termos da(s) autorizacao(des) de introducao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas ao promestrieno (creme e capsulas vaginais), o CMDh
considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) promestrieno (creme
e capsulas vaginais) se mantém inalterado na condicdo de serem introduzidas as alteracbes propostas
na informagao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(Ges) de introducdo no mercado no ambito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
promestrieno (creme e capsulas vaginais) estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de
procedimentos de autorizacdo na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros
envolvidos e o requerente/titulares das autorizacdes de introducdo no mercado tomem em devida
consideragao esta posigdo do CMDh.



Anexo II

Alteracoes a Informacao do Medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alteracgoes a incluir nas secgoes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Para o creme e capsulas vaginais

Secgdo 4.8.

A seguinte reagdo adversa deve ser adicionada a classe de sistema de 6rgdos doengas do sistema
imunitario, com uma frequéncia de muito rara:

As seguintes reacdes adversas devem ser adicionadas a classe de sistema de érgdos doencas dos
orgaos genitais e da mama, com uma frequéncia de muito raras:

Prurido vulvovaginal

A seguinte reacdo adversa sob a classe de sistema de drgdos afecbes dos tecidos cuténeos e
subcuténeos deve ser removida:

Musi  Prurid local heacs

As seguintes reacbes adversas devem ser adicionadas a classe de sistema de 6rgdos doencas dos
orgdos genitais e da mama, com uma frequéncia de desconhecida:

Sensacao _de ardor vulvovaginal, mal-estar vulvovaginal, dor vulvovaginal e corrimento
vaginal

Folheto informativo

Para o creme e capsulas vaginais

Seccao 4

As seguintes reacdes adversas devem ser alteradas:

Frequéncia de muito rara: Alergia Hipersensibilidade (p. ex., erupcdo cutianea, eczema, reacao

alérgica grave)
Frequéncia de muito rara: Comichdo na vagina/vulva

As seguintes reacdes adversas devem ser adicionadas:

Frequéncia de desconhecida: Sensacdo de ardor da vagina/vulga, mal-estar da vagina/vulva,
dor vaginal/vulvar, corrimento vaginal




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocdo da posicdao do CMDh:

Reunido do CMDh de dezembro de 2021

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicdo:

31 de janeiro de 2022

Implementacao da posicdo pelos Estados-
Membros (apresentagao da alteragao pelo titular
da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado):

31 de margo de 2022
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