IV. melléklet

A forgalombahozatali engedélyek feltételei
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A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak a megadott hataridon belll teljesitenitk kell az alabbi
feltételeket, az illetékes hatésagoknak pedig biztositaniuk kell, hogy az alabbiak teljestlnek:

Feltételek Datum

Alacsony ddzisu nomegesztrol-acetat (2,5 mg) vagy alacsony dozisu
kldrmadinon-acetat (1-2 mq) tartalmu készitmények

A bizottsagi hatarozatrdl
Alacsony dézisi NOMAC- vagy CMA-tartalmua készitmények esetében sz616 értesités napjatdl
a forgalombahozatali engedély jogosultjanak célzott utdnkovetési
kérdGiveket kell bevezetnie (ha még nem vezettek be ilyeneket),
amelyek tartalmazzak a megallapodas szerinti kulcsfontossagu
elemeket a meningeoma jelent6s potencialis kockazatanak tovabbi
jellemzése érdekében.

Minden nomegesztrol-acetat vagy kldrmadinon-acetat tartalmu
készitmény

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak kockazatkezelési
rendszert kell mlikodtetnitik és ismertetnilik a kockazatkezelési
tervben (ha mar létezik kockazatkezelési terv), amelyet a relevans
nemzeti illetékes hatdésdgokhoz kell benyujtani értékelés céljabdl.

A Bizottsag hatarozatat
koévetd 6 honapon belll

A kockazatkezelési tervben fel kell tiintetni az egyeztetett kiegészité
kockazatminimalizald intézkedéseket, hogy kezeljék a meningeoma
azonositott/potencialis kockazatat.
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