Anhang IV

Bedingungen fiir die Erteilung von Genehmigungen fiir das
Inverkehrbringen
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Die Inhaber der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen muissen innerhalb der angegebenen Frist die
nachstehenden Bedingungen erfillen, und die zustandigen Behdrden missen sicherstellen, dass die
nachstehenden Bedingungen erflillt werden:

Bedingungen Datum

Niedrigdosiertes Nomegestrolacetat (2,5 mg) bzw. niedrigdosiertes
Chlormadinonacetat (1-2 mg) enthaltende Arzneimittel

Ab Datum der
Fur niedrigdosiertes NOMAC bzw. CMA enthaltende Arzneimittel sollte | Bekanntgabe des
jeder Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen einen Beschlusses der
zielgerichteten Follow-up-Fragebogen (soweit noch nicht geschehen) Kommission

mit den vereinbarten Schliisselelementen zur weiteren
Charakterisierung des bedeutenden potenziellen Risikos fur
Meningeome einfiihren.

Alle Nomegestrolacetat- bzw. Chlormadinonacetat enthaltenden
Arzneimittel

Jeder Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen sollte ein
Risikomanagement-System einrichten, das in einem
Risikomanagementplan (RMP) beschrieben ist (falls bereits ein RMP
vorhanden ist) und den zustandigen nationalen Behérden zur
Bewertung vorgelegt werden muss.

Innerhalb von 6 Monaten
nach dem Beschluss der
Kommission.

Der RMP sollte die vereinbarten zusatzlichen MaBnahmen zur
Risikominimierung beriicksichtigen, um dem bedeutenden
identifizierten/potenziellen Risiko fir Meningeome Rechnung zu
tragen.
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