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Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ohutusaruande perioodi ajal kogutud meditsiiniliselt kinnitatud teatisi meningioomi
kohta, leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et ravimi omaduste kokkuvottes tuleb
uuendada 16ike 4.3, 4.4 ja 4.8. Vastavalt tuleb uuendada ka pakendi infolehte.

Muugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Nomegestrooli kohta tehtud teaduslike jarelduste p&hjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise
ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et nomegestrooli sisaldava(te)
ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jdadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite mutgiluba
(midgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud voi kavas edaspidi valjastada
muugilube ka teistele nomegestrooli sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel/muugiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides mutgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse l6ikudesse (uus tekst alla
joonitud ja paksus kirjas, kustutatud tekst tabi-kriipsutatud)> ==

Ravimi omaduste kokkuvéte

Loik 4.3

Lisada tuleb jargmine lause:

. Loik 4.4
Lisada tuleb jargmine hoiatus:

Meningioom

Nomegestrooli tableti pikaajalisel kasutamisel (mitu aastat) annustes 3,75 vdi 5 m
paevas ja rohkem on teatatud (Uhe ja mitme) meningioomi esinemisest. Kui meningioom

diagnoositakse patsiendil, kes kasutab nomegestrooli, tuleb ravi katkestada (vt 16ik 4.3).

Loik 4.8

Jargmine kdrvaltoime —meningioom, tuleb sagedusega vaga harv lisada organsiusteemide klassi
»~Hea-, pahaloomulised ja tdpsustamata kasvajad (sealhulgas tsustid ja polutbid)“ alla.

Pakendi infoleht

Jaotis 2
Lisada tuleb jargmine sdnastus:

Arge v&tke nomegestrooli

Meningioomid

Nomegestrooli kasutamisel on teatatud meningioomi (aju healoomulised kasvajad)

esinemise juhtudest (vt 16ik 4 ""Vdimalikud kdrvaltoimed'™). Meningioomi diagnoosimisel
tuleb ravi nomegestrooliga |I6petada.

Jaotis 4

Nomegestrooli pikaajalise kasutamise (mitu aastat) korral annustes 3.75 v6i 5 mg

oopaevas vdi rohkem on teatatud meningioomi esinemise juhtudest (vt 16iku “Arge votke

nomegestrooli’).
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma koosolek oktoober, 2018

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
liikkmesriikide padevatele asutustele:

01.12.2018

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(muugiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

30.01.2019
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