Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSURs) pre promestrién (krém a
vaginalne kapsuly) st vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o precitlivenosti zo spontannych hlaseni, vratane v niektorych pripadoch
pozitivnej dechallenge, PRAC povazuje kauzalny vzt'ah medzi promestriénom (krém a vaginalne
kapsuly) a precitlivenost'ou prinajmensom za opodstatnent moznost’. Vybor PRAC dospel k zaveru,
ze informacie o lickoch obsahujtcich promestrién (krém a vaginalne kapsuly) sa maja
zodpovedajicim spdsobom zmenit a doplnit’.

Vzhl'adom na dostupné udaje o vulvovaginalnom prurite zo spontannych hlaseni, vratane v niektorych
pripadoch uzkej ¢asovej suvislosti, pozitivnej dechallenge a pozitivnej re-challenge, PRAC povazuje
kauzalny vztah medzi promestriénom (krém a vaginalne kapsuly) a vulvovaginalnym pruritom za
prinajmensom opodstatneni moznost’. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informéacie o lickoch
obsahujucich promestrién (krém a vaginalne kapsuly) sa maju zodpovedajicim spésobom zmenit’ a
doplnit’.

Vzhl'adom na dostupné tidaje o pocite palenia vo vulvovaginalnej oblasti, vulvovaginalnom
diskomforte, vulvovaginalnej bolesti, vaginalnom vytoku zo spontannych hlaseni, vratane v
niektorych pripadoch tizkej asovej suvislosti, pozitivnej dechallenge a pozitivnej re-challenge, PRAC
povazuje kauzalny vzt'ah medzi promestriénom (krém a vaginalne kapsuly) a pocitom palenia vo
vulvovaginalnej oblasti, vulvovaginalnym diskomfortom, vulvovaginalnou bolestou, vaginalnym
vytokom za prinajmensom opodstatnentt moznost’. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informéacie o
liekoch obsahujucich promestrién (krém a vaginalne kapsuly) sa maju zodpovedajucim sposobom
zmenit’ a doplnit’.

Koordina¢né skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) stihlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre promestrién (krém a vaginalne kapsuly) je CMDh toho nazoru, ze
pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujucich) promestrién (krém a vaginalne
kapsuly) je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maji) byt zmenené. CMDh odporaca, aby dotknuté ¢lenské staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie
lieky obsahujiice promestrién (krém a vaginalne kapsuly), ktoré su v sucasnej dobe registrované v
Eur6pskej tnii, alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha I1

Zmeny v informaciach o lieku pre nirodne registrovany (registrované) liek (lieky)



<Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)>

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Pre krém a vaginalne kapsuly

Cast’ 4.8.

V triede organovych systémov Poruchy imunitného systému s frekvenciou vel'mi zriedkavé sa ma
zmenit’ a doplnit’ nasledujtica neziaduca reakcia:

Adergia-Precitlivenost’ (napr. vyrdzka, ekzém, anafylakticka reakcia)

V triede organovych systémov Poruchy reprodukéného systému a prsnikov sa ma pridat’ nasledujica
neziaduca reakcia s frekvenciou vel'mi zriedkavé:

VYulvovaginalny pruritus

V triede organovych systémov Poruchy koze a podkozného tkaniva sa ma odstranit’ nasledujtiica
neziaduca reakcia:

AV4 ]’ : . ” r. . . ]l, .

V triede organovych systémov Poruchy reprodukéného systému a prsnikov sa maju pridat’ tieto
neziaduce reakcie s frekvenciou nezname:

Pocity palenia vo vulvovaginalnej oblasti, vulvovaginalny diskomfort, vulvovaginalna bolest’,
vaginalny vytok

Pisomna informacia pre pouZivatelku

Pre krém a vaginalne kapsuly

Cast 4

Nasledujuce neziaduce reakcie sa maji upravit’:

S frekvenciou vel'mi zriedkavé: Adergia Alergické reakcie ( napr. vyrazka, ekzém, zavazna

alergicka reakcia)

S frekvenciou vel'mi zriedkavé: Svrbenie poSvy/vulvy
Doplnia sa tieto neziaduce reakcie:

S frekvenciou nezname: Pocit palenia poSvy/vulvy, neprijemné pocity posSvy/vulvy, bolest’
poSvy/vulvy, vaginalny vytok




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh december/2021

¢lenskymi Statmi (predloZenie ziadosti 0 zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 31/01/2022
prisluSnym vnutro$tatnym orgénom:
Vykonanie stanoviska 31/03/2022
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