Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(6es) de introducdo no mercado



Conclusdes cientificas

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

Verificaram-se respetivamente 5 casos de “hemorragia e lesdo” durante o periodo de notificacdo e

77 casos cumulativamente. Com base na informacéo apresentada neste RPS, o PRAC considera que a
secgdo 4.8 do resumo das caracteristicas do medicamento de promestrieno (creme e capsulas
vaginais) deve ser alterado de forma a acrescentar hemorragia vaginal. O Folheto Informativo sera
atualizado em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(des) de introdugdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas ao promestrieno (creme e capsulas vaginais), o CHMP
considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) contendo a substancia ativa promestrieno
(creme e capsulas vaginais) se mantém inalterado na condi¢do de serem introduzidas as alteragfes
propostas na informacgdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(6es) de introducdo no mercado no &mbito desta
avaliacéo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos contendo
promestrieno (creme e capsulas vaginais) estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de
procedimentos de autorizagdo na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros
envolvidos e o requerente/titulares das autoriza¢des de introdugdo no mercado tomem em devida
consideracao esta posi¢cdo do CMDh.



Anexo 11

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



Alteracoes a incluir nas secgdes relevantes do Folheto Informativo (o novo texto sublinhado e
a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

- Seccéo 4.8

A seguinte reacédo adversa deve ser acrescentada nas Classes de Sistemas de Orgéos (CSO) em
Doencas dos 6rgaos genitais e da mama com uma frequéncia “desconhecido”:

Hemorragia vaginal

Folheto informativo
- Seccéo 4

Hemorragia vaginal



Anexo 111

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocéo do acordo do CMDh:

Reunido do CMDh em novembro de 2017

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradu¢des dos anexos do
acordo:

23 de dezembro de 2017

Implementacéo do acordo pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteracgdo pelo titular
da Autorizacao de Introducdo no Mercado):

21 de fevereiro de 2018
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