I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a
didrogeszteron/dsztradiolra vonatkozé iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedélyek feltételeit érinté médositasok
indoklasa

Tekintettel a meningeoma kockazataval kapcsolatban a szakirodalombol, spontan bejelentésekbol
rendelkezésre allo adatokra, beleértve 2 esetben a feltételezett idobeli Osszefiiggést és a daganat
térfogatanak stabilizalodasat vagy csokkenését a gyogyszer alkalmazasanak abbahagyasat kovetden, a
PRAC ugy véli, hogy a didrogeszteron/dsztradiol alkalmazasa és a meningeoma kialakuldsa kozotti ok-
okozati 0sszefiiggés legalabbis észszerli lehetoség. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az
Osztradiol/didrogeszteront tartalmazé termékek betegtajékoztatojat ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok indoklasa
A didrogeszteron/6sztradiolra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a

véleménye, hogy a didrogeszteron/0sztradiol hatdbanyagokat tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat
profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kkisérdiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetend6é mdédositasok (az j szoveg alahuizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras

. 4.3 pont
Az ellenjavallatokat az alabbiakkal kell kiegésziteni:

- Meningeoma vagy anamnézisben szerepléo meningeoma.

. 4.4 pont:
Rendszeres feliilvizsgalatot igényld dllapotok:

Ha az alabb felsorolt betegségek vagy allapotok koziil barmelyik fennall aktualisan vagy korabban fennallt
és/vagy sulyosbodott terhesség idején vagy korabbi hormonkezelés kdvetkeztében, a beteget szoros
megfigyelésnek kell alavetni. Figyelembe kell venni, hogy ezek az allapotok kitijulhatnak vagy
sulyosbodhatnak XXX-szel torténd kezelés soran. Ilyen betegségek és allapotok:

—Meningeoma
[...]
Meningeoma

A meningeomak (egyszeri_és tobbszoros) eléfordulasat jelentették a [xxx] alkalmazasaval
osszefiiggésben. A betegeket a klinikai gvakorlatnak megfeleloen monitorozni kell a meningeoma jelei
és tiinetei tekintetében. Ha a betegnél meningeomat diagnosztizalnak, minden [XXX]-tartalmu kezelést
abba kell hagyni (1asd 4.3 pont). A kezelés abbahagyasa utan a daganat zsugorodasat figvelték meg.

Betegtajékoztato
. Ne alkalmazza a(z) X-t:
- a Onnek meningeémdja van, vagy ha valaha is diagnosztizaltak Onnél meningeémit (az agy és
a koponya kozotti szoveti réteg altalaban joindulati daganata).

[...]
Ha a fenti allapotok barmelyike el6szor jelentkezik az XXX szedése alatt, hagyja abba a szedését, és
azonnal forduljon kezel6orvosahoz.

o Figyelmeztetések és ovintézkedések

Mikor Kkell kiilonds ovatossaggal eljarni az XXX alkalmazasa soran

A kezelés megkezdése elott tajékoztassa kezeldorvosat, ha az alabbi problémék barmelyike el6fordult mar
Onnél, mivel ezek a XXX-kezelés soran visszatérhetnek vagy stlyosbodhatnak. Ha igen, akkor gyakrabban
kell felkeresnie kezeldorvosat ellendrzés céljabol:

[...]




Meninge6ma

Az [xxx] alkalmazasat oOsszefiiggésbe hoztak az agy és a koponva kozotti szoveti réteg altalaban
joindulati_daganatanak (meningeéma) Kialakuldsival. Ha Onnél meningeémat diagnosztizalnak,
kezeldorvosa le fogja allitani a <gyogyszer neve> kezelést (lasd a ,.Ne alkalmazza...” részt). Ha barmilyen
olyan tiinetet észlel, mint a latasvaltozas (példaul kettds latas vagy homalyos 1dtas), hallascsokkenés vagy
fiilcsengés, szaglasvesztés, idovel sulyosbodd fejfajas, memériazavar, géorcsrohamok, a kar vagy a lab
gyengesége, azonnal jelezze kezelgorvosanak.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2024. juliusi CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2024. szeptember 9.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benytjtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2024. november 7.
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