| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Remdamasis mediciniSkai patvirtinto meningiomos atvejo apraSymais pranesimy teikimo periodu,
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) nusprendé, kad reikia atnaujinti preparato
charakteristiky santraukos 4.3, 4.4 ir 4.8 skyrius. Taip pat atitinkamai atnaujintas pakuotés lapelis.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél nomegestrolio, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio
pripaZinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé [CMD(h)] laikosi nuomonés, kad
vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra nomegestrolio, naudos ir rizikos santykis yra
nepakites su salyga, kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra nomegestrolio, arba ateityje ES bus praSoma registruoti
tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai
ar registruotojai, tinkamai atsizvelgty j §j CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iuy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
4.3 skyrius
Reikia jtraukti §j sakinj:

esamos arba buvusios meningiomos

. 4.4 skyrius
Reikia jtraukti §j jsp&jima:
Meningioma

Gauta praneSimu apie meningiomas (pavienes ir daugines), atsiradusias nomegestrolio tabletes 3,75
arba 5 mg per para arba didesnémis dozémis vartojant ilgesnij perioda (kelerius metus). Jeigu
nomegestrolj vartojanciam pacientui diagnozuojama meningioma, gydyma reikia nutraukti (Zr.

4.3 skyriu).

4.8 skyrius

1 OSK ,,Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai“ reikia jtraukti nepageidaujama reakcija
»meningioma“, jos daznj nurodant kaip ,,Jabai reti.

Pakuotés lapelis
2 skyrius.
Reikia jtraukti Sig fraze:

Nomegestrolio vartoti negalima:

ir kaukolés, augli). Jei abejojate, kreipkités i gydytoja.

Meningiomos

Gauta praneSimu apie vartojant nomegestrolj atsiradusias meningiomas (paprastai gerybinius

galvos smegenu auglius) (Zr. 4 skyriu ,,Galimas Salutinis poveikis‘). Jeigu diagnozuojama
meningioma, gydyma nomegestroliu reikia nutraukti.

4 skyrius

Gauta praneSimu apie meningiomas, atsiradusias nomegestrolj (3,75 arba 5 mg per para arba
didesnes dozes) vartojant ilgesni perioda (kelerius metus) (Zr. skyriu ,,Nomegestrolio vartoti

negalima‘).




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2018 m. spalio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas

pazyméjimo salygas)

o . S 2018-12-01
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos 2019-01-30
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