1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinto
modositasok indoklasa



Tudomanyos koévetkeztetések

A bizonyitottan meningeomas esetekrol a jelentési idészakban érkezett jelentések attekintése alapjan a
Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsdg (PRAC) azon az alldsponton van, hogy az alkalmazasi
el6irds 4.3, 4.4 és 4.8 pontjat mddositani kell. A betegtajékoztatdt ennek megfeleléen mddositani kell.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok indoklasa

A nomegesztrolra vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
a nomegesztrol hatéanyagot tartalmazé gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,
hogy a kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6en mdédositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit médositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, nomegesztrolt
tartalmazé gydégyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Gj széveg alahuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athidzva)

Alkalmazasi eldiras

4.3. pont
Be kell szirni a kdvetkezé mondatot:

fennallé vagy a kdrelé6zményben szereplé meningeomak

- 4.4 pont

Be kell szurni a kdvetkezs figyelmeztetést:

Meningeoma

A nomegesztrol tabletta napi 3.75 vagy 5 mqg-o0s és magasabb adagjainak hosszan (éveken
at) tarté alkalmazasa mellett kialakult meningeoma (egyszeres és t6bbszo6ros) elé6fordulasat
jelentették. Amennyiben nomegesztrollal kezelt betegnél meningeomat diagnosztizalnak, a
kezelést abba kell hagyni (lasd 4.3 pont).

4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatast: meningeoma fel kell tiintetni a ,,J0-, rosszindulatd és nem meghatarozott
daganatok (beleértve a cisztadkat és polipokat is)” szervrendszer alatt a ,,nagyon ritka” gyakorisag
megjeldlésével.

Betegtajékoztatd

2. pont:
Be kell szurni a kdvetkez6 szbveget:

Ne szedje a nomegesztrolt

- ha meningeomat (az agy és a koponyacsont kozott elhelyezked6 agyhartya daganata,

amely a legtdbb esetben joéindulatd) allapitottak meq 6nnél, va a kortorténetében ilyen

daganat szerepel. Ha nem biztos benne, forduljon kezeldorvosahoz.

Meningeomak

A nomegesztrol alkalmazasa kapcsan meningeoma (az agyhéartya altaldban jéindulatu
daganata) elé6fordulasardl szamoltak be (lasd 4. pont: ,.Lehetséges mellékhatasok™).
Amennyiben meningeomat allapitottak meg 6nnél, a nomegesztrol-kezelést abba kell
hagyni.




4. pont

A nomegesztrol napi 3,75 mg-os, illetve 5 mg-os és magasabb adagjainak hosszan (éveken

at) tartd alkalmazasa mellett meningeoma Kialakulasanak esteit jelentették (lasd a ..Ne

szedje a nomegesztrolt” cimii részt).




111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2018. oktéberi CMDh ulés

Az éallaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2018. december 1.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benydjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2019. januar 30.
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