Aneks 1

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkoéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whnioski naukowe

W oparciu o przeglad medycznie potwierdzonych przypadkdéw oponiaka, zgtaszanych w okresie
raportowania, komitet PRAC uwaza, ze nalezy wprowadzi¢ zmiany w punktach 4.3, 4.4 i 4.8
Charakterystyki Produktu Leczniczego. Nalezy rowniez wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do Ulotki dla
pacjenta.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskédw naukowych dotyczacych nomegestrolu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng nomegestrol pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace nhomegestrol sq obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejszg opinie CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekresteny)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.3
Nalezy dodac¢ nastepujace zdanie:

oponiaki wystepujace obecnie lub w przesztosci

- Punkt 4.4
Nalezy dodac¢ nastepujace ostrzezenie:

Oponiak
Po dtugotrwatym (kilkuletnim) stosowaniu nomegestrolu w postaci tabletek, w dawkach

3.75 mg lub 5 mg na dobe i wiekszych, notowano wystepowanie oponiakéw (pojedynczych
lub wielu). Jeséli u pacjenta leczonego nomegestrolem zdiagnozowano oponiaka, nalezy
przerwacd to leczenie (patrz punk 4.3).

Punkt 4.8

Nalezy dodac nastepujgce dziatanie niepozadane: oponiak w kategorii ,Nowotwory ftagodne, ztosliwe i
nieokreslone (w tym torbiele i polipy)” klasyfikacji uktadow i narzadéw z czestoscig wystepowania
bardzo rzadko.

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2:
Nalezy doda¢ nastepujacy zapis:

Kiedy nie przyjmowaé nomegestrolu

- u pacjenta obecnie lub w przesztosci stwierdzono oponiaka (zazwyczaj tagodny guz tkanki
zlokalizowanej miedzy moézgiem a czaszka). W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.

Oponiaki
Podczas stosowania nomegestrolu notowano wystepowanie oponiakow (zazwyczaj tagodne

auzy mézgu) (patrz punkt 4 ,Mozliwe dziatania niepozadane’). Jesli u pacjenta stwierdzono
oponiaka, leczenie homegestrolem nalezy przerwad.

Punkt 4



Po dluqotrwaivm (Kilkuletnim) stosowanlu nomeqestrolu w _dawkach 3 75 mq lub 5 mq na

nomegestrolu™).
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

Powiedzenie CMDh w pazdzierniku 2018 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

1. grudnia 2018 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

30. stycznia 2019 r.
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