Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor

autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru promestriene (crema si capsule vaginale), concluziile
stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile referitoare la hipersensibilitate, provenite din raportari spontane,
incluzénd n unele cazuri o desensibilizare pozitiva, PRAC considera cd existenta unei relatii cauzale
intre promestriene (crema si capsule vaginale) si hipersensibilitate reprezinta cel putin o posibilitate
rezonabila. PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicament pentru medicamentele care
contin promestriene (crema si capsule vaginale) trebuie amendate in mod corespunzator.

Avand in vedere datele disponibile referitoare la pruritul vulvovaginal provenite din raportari spontane,
incluzand in unele cazuri o relatie temporald strdnsa, o desensibilizare pozitiva si o resensibilizare
pozitiva, PRAC considera ca existenta unei relatii cauzale intre promestriene (crema si capsule
vaginale) si pruritul vulvovaginal reprezinta cel putin o posibilitate rezonabila. PRAC a concluzionat ca
informatiile referitoare la medicament pentru medicamentele care contin promestriene (crema si
capsule vaginale) trebuie amendate in mod corespunzator.

Avand in vedere datele disponibile referitoare la senzatia de arsura vulvovaginald, disconfort
vulvovaginal, durere vulvovaginala, scurgeri vaginale provenite din raportari spontane, incluzand in
unele cazuri o relatie temporald stransa, o desensibilizare pozitiva si o resensibilizare pozitivd, PRAC
considera ca existenta unei relatii cauzale intre promestriene (crema si capsule vaginale) si senzatia de
arsura vulvovaginald, disconfortul vulvovaginal, durerea vulvovaginald, scurgerile vaginale reprezinta
cel putin o posibilitate rezonabild. PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentele care contin promestriene (crema si capsule vaginale) trebuie amendate in mod
corespunzator.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru promestriene (crema si capsule vaginale), CMDh considera ca
raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin promestriene (crema
si capsule vaginale) este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare
la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. in m&sura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin promestriene (crema si capsule vaginale) sau care fac
obiectul procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre
implicate si Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta concluzie
a CMDh.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/ medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul Caracteristicilor Produsului
Pentru crema si capsule vaginale
Punctul 4.8.

Urmatoarea reactie adversa trebuie modificatd la ASO Tulburari ale sistemului imun cu frecventa foarte

rara:

Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate la ASO Tulburari ale aparatului genital si ale sanului cu
frecventa foarte rara:

Prurit vulvovaginal

Urmatoarea/urmatoarele reactie/reactii adversa/adverse de la ASO Afectiuni cutanate si ale tesutului
subcutanat trebuie stearsd/sterse:

Urmatoarea/urmatoarele reactie/reactii adversa/adverse trebuie adaugatd/adaugate la ASO Tulburari
ale aparatului genital si ale sanului cu frecventa necunoscuta:

Senzatie de arsura vulvovaginald, disconfort vulvovaginal, durere vulvovaginald, scurgeri
vaginale

Prospect

Pentru crema si capsule vaginale

Cap. 4

Urmatoarele reactii adverse trebuie modificate:

Cu frecventa foarte rara: Alergie Reactii alergice (de exemplu eruptii cutanate, eczema, reactie

alergica severa)

Cu frecventa foarte rara: Mancarime a vaginului/vulvei

Urmatoarele reactii adverse trebuie addaugate:

Cu frecventa necunoscutd: Senzatie de arsurd a vaginului/vulvei, disconfort al
vaginului/vulvei, durere a vaginului/vulvei, scurgeri vaginale




ANEXA III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acordului

Adoptarea acordului CMDh:

Reuniunea CMDh din decembrie 2021

Transmiterea traducerilor anexelor la acest acord
catre autoritatile nationale competente:

31 ianuarie 2022

Punerea in aplicare a acestei acordului de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piata):

31 martie 2022
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