Priloha I

Védecké zavéry a zddivodnéni zmeény v registraci



Védecké zavéry

Na zakladé prostudovani lékarsky potvrzenych hladeni o vyskytu meningeomu béhem sledovaného
obdobi dospél vybor PRAC k zavéru, ze body 4.3, 4.4 a 4.8 souhrnu Udajl o pfipravku maji byt
aktualizovany. Pribalova informace ma byt aktualizovana obdobné.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se nomegestrolu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
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prinosu a rizik léCivého pripravku obsahujiciho / lIeCivych pfipravku obsahujicich nomegestrol zustava

nezmeénény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci piipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi Iécivé pripravky s obsahem nomegestrolu nebo jsou takové pripravky predmétem budoucich
registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci radné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmeény v informacich o pfFipravku pro lécivy pripravek registrovany / IécCivé pfipravky
registrované na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodi informaci o pfFipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtnuty)

Souhrn Gadajb o pFipravku

Bod 4.3

Ma byt pfidana nasledujici véta:

vyskyt meningeom@ v sou€asnosti nebo v anamnéze

- Bod 4.4
Ma byt pfidano nasledujici varovani:
Meningeom

Byl hlasen vyskyt meningeomu (solitarniho a mnohocetného) po dlouhodobém
(nékolikaletém) uzivani nomegestrolu v tabletach v davkach 3,75 nebo 5 mg denné a
vy338ich. Jestlize je u pacientky lé€éené nomegestrolem diagnostikovan meningeom, 1écba
musi byt ukoncena (viz bod 4.3).

Bod 4.8

Ma byt pFidan nasledujici nezaddouci G¢inek:_meningeom do tfidy organovych systéml Novotvary
benigni, maligni a blize neurcené (zahrnujici cysty a polypy) s frekvenci velmi vzacné.

PFibalova informace
Bod 2:
Ma byt pfidan nasledujici text:

Neuzivejte nomegestrol

- pokud mate nebo se u Vas v minulosti vyskytl meningeom (meningeom je obvykle

nezhoubny nador tkané obalu mozku nachazejici se mezi mozkem a lebkou). V pFipadé

pochybnosti kontaktujte svého Iékare.

Meningeomy
Pfi uZzivani nomegestrolu byly hlaseny pfipady meningeomu (meningeomy jsou obvykle

nezhoubné nadory mozku) (viz bod 4 ,Mozné nezadouci ucinky’). Jestlize Vam byl zjistén
meningeom, l1é¢ba nomegestrolem musi byt ukoncena.

v davkach 3.75 nebo 5 mg denné a vyssich (viz bod Neuzivejte nomegestrol).




Priloha 111

Harmonogram pro implementaci zavért



Harmonogram pro implementaci zavérd

Schvéleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Fijnu 2018

PFedani pfeloZzenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organiim:

1. prosince 2018

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

30. ledna 2019
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