III priedas

Vaistinio preparato informaciniy dokumenty atitinkamuy skyriy pakeitimai

Pastaba:

Vaistinio preparato informaciniai dokumentai pakeisti po kreipimosi procediiros, su kuria susijes Sis
Komisijos sprendimas.

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos, atitinkamai palaikydamos rysius su referencine valstybe
nare, véliau gali atnaujinti vaistinio preparato informacinius dokumentus pagal Direktyvos 2001/83/EB
III antrastinés dalies 4 skyriuje nustatytas procediras.
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Vaistinio preparato informaciniy dokumenty atitinkamy skyriy pakeitimai

Atsizvelgiant | CHMP nuomone atitinkamy vaistiniy preparaty I priede esanti vaistinio preparato
informacija turi biti pakeista (jtrauktas naujas tekstas, esantis —atitinkamai pakeistas nauju arba
iSbrauktas) taip, kaip nurodyta toliau.

» Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra didelés chlormadinono acetato
[CMA] (5-10 mgq) ir nomegestrolio acetato NOMAC (3,75-5 mg) dozés

1. Monoterapija dideliy doziy CMA (5-10 mg) ir NOMAC (3,75-5 mg)
vaistiniais preparatais

Preparato charakteristiku santrauka

4.1 Terapinés indikacijos

Siame skyriuje reikia jtraukti toliau nurodytq informacija.

[CMA/NOMAC] anksciau minétoms indikacijoms vartojamas tik tuomet, kai kiti gydymo

badai yra netinkami.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimg bidtina redaguoti jtraukiant toliau nurodyta informacija.
Gydyma [CMA/NOMAC] reikia skirti maZiausiomis veiksmingomis dozémis ir kuo trumpiau.

4.3 Kontraindikacijos
Toliau nurodytg kontraindikacijq batina redaguoti taip, kaip nurodyta.

e Meningioma arba anamnezéje sirgta meningioma.

4.4. Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Siame skyriuje reikia jtraukti toliau nurodytq jspéjima.

Meningioma

Buvo pranesta apie pavieniy ir dauginiy meningiomy atsiradimo atvejus, susijusius su
[CMA/NOMAC] vartojimu, ypac ilga laika (keleta ménesiy ar mety) vartojant dideles dozes.
Pacientes reikia stebéti dél meningiomy poZymiy ir simptomuy, remiantis klinikine praktika.
Jei pacientei diagnozuojama meningioma, atsargumo délei reikia nutraukti gydyma bet
kokiais vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra [CMA-/NOMAC-]. Yra tam tikry jrodymy,
kad nutraukus gydyma [CMA/NOMAC], meningiomos rizika gali sumaZzéti.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Siame skyriuje reikia jtraukti arba pakeisti toliau nurodytg nepageidaujama reakcija.

Organy sistemuy klasé (OSK) “Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai”: meningioma

Daznis - “retas”.
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5.1 Farmakodinaminés savybés

Siame skyriuje reikia jtraukti toliau nurodytq teksta.

Meningioma

Remiantis Prancuzijoje atlikto epidemiologinio kohortinio tyrimo duomenimis, nustatytas

nuo kumuliacinés dozés priklausomas rysys tarp [CMA/NOMAC] ir meningiomos. Sis tyrimas

buvo paremtas duomenimis, gautais is Pranciizijos sveikatos draudimo sistemos (SNDS -

Systéme National des Données de Santé), apimanciais motery, vartojusiy [2 - 10 mg

chlormadinono acetato / 3,75 - 5 mg nomegestrolio acetato] tableciy [CMA: 828 499 /

NOMAC: 1 060 779] duomenis. Naujy meningiomy atvejuy daZnumas motery, gydytu

chirurginiu badu arba radioterapija, grupéje palygintas su daZnumu moteruy, vartojusiy

[chlormadinono acetato (kumuliaciné dozé >0,36 g)/ nomegestrolio acetato (kumuliaciné

dozé >0,15 g)], grupéje, o taip pat su daznumu motery, vartojusiy mazai [chlormadinono

acetato (kumuliaciné dozé <0,36 g) / nomegestrolio acetato (kumuliaciné dozé <0,15g)],

grupéje. Nustatytas rysys tarp kumuliacinés dozés ir atsako.

[CMA duomenys]

Kumuliaciné chlormadinono
acetato dozé

Atvejy daznumas (pacienciy
metais)

Pakoreguotas RS (95% PI)?

MazZa kumuliaciné dozé (
<0,36g)

6,8/100 000

Ref.

Kumuliaciné dozé > 0,36 g

18,5/100 000

4,4 [3,4-5,8]

1,44 -2,88g 11,3/100 000 2,6 [1,4-4,7]
2,88-57g 12,4/100 000 2,5[1,5-4,2]
5,76 - 8,64 g 23,9/100 000 3,8[2,3-6,2]

Daugiau kaip 8,64 g

47,0/100 000

6,6 [4,8-9,2]

2 pakoreguotas rizikos santykis (RS) paremtas amzZiumi; kumuliaciné dozé ir amZius laikyti

nuo laiko priklausomais kintamaisiais.

Pavyzdziui, 1,44 g kumuliaciné dozé gali atitikti mazdaug 5 ménesiy trukmés gydyma 10 mg

paros doze.

[NOMAC duomenys]

Kumuliaciné nomegestrolio

acetato doze

Atvejy daznumas (pacienciy
metais)

Pakoreguotas RS (95% PI) @

Maza kumuliaciné dozé (
<0,159)

7,0/100 000

Ref.

Kumuliaciné dozé > 0,15 g

19,3/100 000

4,5[3,5-5,7]

1,2-3,6g

17,5/100 000

2,6 [1,8-3,8]

3,6-6g

27,6/100 000

4,2[2,7-6,6]

Daugiau kaip 6 g

91,5/100 000

12,0 [8,8-16,5]

2 pakoreguotas rizikos santykis (RS)paremtas amzZiumi; kumuliaciné dozé ir amzZius laikyti

nuo laiko priklausomais kintamaisiais .
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[Dideliy doziy NOMAC 5 mg- monoterapija]
Pavyzdziui, 1,2 g kumuliaciné dozé gali atitikti maZdaug 18 ménesiy trukmés gydyma 5 mg

paros doze po 14 dieny kiekviena ménesj.
[Dideliy doziy NOMAC 3,75 mg- monoterapija]

Pavyzdziui, 1,2 g kumuliaciné dozé gali atitikti mazdaug 23 ménesiy trukmés gydyma

3,75 mg paros doze po 14 dieny kiekviena ménesi.

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina pries vartojant X

X vartoti draudziama<:>
Siame skyriuje reikia jtraukti toliau nurodytq teksta.
- jei Jums yra arba kada nors buvo nustatyta meningioma (paprastai gerybinis smegeny

dangalo [audiniy sluoksnio, esancio tarp smegeny ir kaukolés] navikas)

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Siame skyriuje reikia jtraukti toliau nurodytq teksta.

[Chlormadinono acetato/nomegestrolio acetato] vartojimas siejamas su meningiomos -
paprastai gerybinio smegeny dangalo (audiniy sluoksnio, esancio tarp smegeny ir kaukolés)
naviko issivystymu. Rizika itin didéja, jei vaisto vartojama ilgiau (keleta ménesiy ar mety).
Jei Jums nustatyta meningioma, gydytojas nutrauks Jusy gydyma <Sugalvotas
pavadinimas> (Zr. poskyri "X vartoti draudzZiama”). Pastebéje bet kurij is Siy simptomuy:
regéjimo pokyciu (pvz., dvejinimasi akyse ar nerysky matyma), klausos praradima ar
spengima ausyse, uoslés praradima, laikui bégant stipréjantj galvos skausma, atminties

praradima, traukulius, kojy ar ranky silpnuma, nedelsiant pasakykite gydytojui.

4. Galimas salutinis poveikis

Siame skyriuje reikia jtraukti arba pakeisti toliau nurodytg nepageidaujama reakcija.

[Chlormadinono acetato/nomegestrolio acetato] vartojimas retais atvejais susijes su
meningiomos- paprastai gerybinio smegeny dangalo (audiniy sluoksnio, esancio tarp
smegeny ir kaukolés) naviko atsiradimu, ypac jei ilga laika (keleta ménesiy ar mety)

vartojamos didelés dozés (Zr. 2 skyriaus poskyri "Ispéjimai ir atsargumo priemonés”)

2. Didelés dozés NOMAC (3,75 mg) derinys su estradioliu

Preparato charakteristiku santrauka

4.1 Terapinés indikacijos

Siame skyriuje reikia jtraukti arba pakeisti toliau nurodytq informacija.
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Nomegestrolio acetato derinys su estradioliu anksciau minétoms indikacijoms vartojamas
tik tuomet, kai kiti gydymo budai yra netinkami.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimg bidtina redaguoti jtraukiant toliau nurodyta informacija.

Gydyma reikia skirti maZiausiomis veiksmingomis dozémis ir kuo trumpiau.

4.3 Kontraindikacijos
Toliau nurodytg kontraindikacijq batina redaguoti taip, kaip nurodyta.
e Meningioma arba anamnezéje sirgta meningioma.

4.4. Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés

Siame skyriuje reikia jtraukti toliau nurodytq jspéjima.

Meningioma

Buvo pranesta apie pavieniy ir dauginiy meningiomy atsiradimo atvejus, susijusius su
nomegestrolio acetato vartojimu, ypac ilga laika (keleta ménesiy ar mety) vartojant dideles
dozes. Pacientes reikia stebéti dél meningiomy poZymiy ir simptomy, remiantis klinikine
praktika. Jei pacientei diagnozuojama meningioma, atsargumo délei reikia nutraukti gydyma
bet kokiais vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra nomegestrolio acetato. Yra tam tikry
irodymy, kad nutraukus gydyma nomegestrolio acetatu, meningiomos rizika gali sumaZzéti.

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Siame skyriuje reikia jtraukti arba pakeisti toliau nurodytq nepageidaujama reakcijq.

OSK ,,Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai": meningioma

Daznis - "retas”.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Siame skyriuje reikia jtraukti toliau nurodytq teksta.

Meningioma

Remiantis Prancuazijoje atlikto epidemiologinio kohortinio tyrimo duomenimis, nustatytas
nuo kumuliacinés dozés priklausomas rysys tarp gydymo nomegestrolio acetatu ir
meningiomos. Sis tyrimas buvo paremtas duomenimis, gautais is Prancizijos sveikatos
draudimo sistemos (SNDS - Systéme National des Données de Santé), apimanciais

1 060 779 motery, vartojusiy 3,75 - 5 mg nomegestrolio acetato tableciy, duomenis. Naujuy
meningiomy atvejy daznumas motery, gydyty chirurginiu biidu arba radioterapija, grupéje
palygintas su daZnumu motery, vartojusiy nomegestrolio acetato (kumuliaciné dozé

>0,15 g)], grupéje, o taip pat su daZznumu motery, vartojusiy mazai nomegestrolio acetato

(kumuliaciné dozé <0,15 g)] doziy. Nustatytas rysys tarp kumuliacinés dozés ir atsako.
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Kumuliaciné nomegestrolio | Atvejy daZnumas Pakoreguotas RS (95% PI)
acetato doze (pacienciy metais) a

MazZa kumuliaciné dozé 7,0/100 000 Ref.

(=0,15¢9)

Kumuliaciné dozé > 0,15 g 19,3/100 000 4,5 [3,5-5,7]

1,2-3,6g 17,5/100 000 2,6 [1,8-3,8]

36-6g 27,6/100 000 4,2 [2,7-6,6]

Daugiau kaip 6 g 91,5/100 000 12,0 [8,8-16,5]

2 pakoreguotas rizikos santykis (RS)paremtas amzZiumi; kumuliaciné dozé ir amzZius laikyti
nuo laiko priklausomais kintamaisiais .

Pavyzdziui, 1,2 g kumuliaciné dozé gali atitikti mazdaug 23 ménesiy trukmés gydyma

3,75 mg paros doze po 14 dieny kiekviena ménesi.

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina pries vartojant X
X vartoti draudziama<:>
Siame skyriuje reikia jtraukti arba pakeisti toliau nurodytq teksta.

- Jei Jums yra arba kada nors buvo nustatyta meningioma (paprastai gerybinis smegeny
dangalo [audiniy sluoksnio, esancio tarp smegenuy ir kaukolés] navikas).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Siame skyriuje reikia jtraukti pakeisti toliau nurodyta teksta.

Nomegestrolio acetato vartojimas siejamas su meningiomos - paprastai gerybinio smegeny
dangalo (audiniy sluoksnio, esancio tarp smegeny ir kaukolés) naviko issivystymu. Rizika
itin didéja jei ilga laika (keleta ménesiy ar mety) vartojamos didelés vaisto dozés. Jei Jums
nustatyta meningioma, gydytojas nutrauks Jiasy gydyma <Sugalvotas pavadinimas> (Zr.
poskyri "X vartoti draudziama”). Pastebéje bet kurj is sSiy simptomy: regéjimo pokyciu
(pvz., dvejinimasi akyse ar nerysky matyma), klausos praradima ar spengima ausyse,
uoslés praradima, laikui bégant stipréjantj galvos skausma, atminties praradima, traukulius,
kojuy ar ranky silpnuma, nedelsiant pasakykite gydytojui.

4: Galimas salutinis poveikis

Siame skyriuje reikia jtraukti ar pakeisti toliau nurodytq nepageidaujama reakcijq.

Nomegestrolio acetato vartojimas retais atvejais susijes su meningiomos- paprastai
gerybinio smegenu dangalo (audiniy sluoksnio, esancio tarp smegeny ir kaukolés) naviko
atsiradimu, ypac jei ilga laika (keleta ménesiy ar mety) vartojamos didelés dozés (Zr. 2

skyriaus poskyri“Ispéjimai ir atsargumo priemonés).

(2,5 mg) dozeés

22



1. Monoterapija maza CMA (2 mg) doze

Preparato charakteristiky santrauka

4.3 Kontraindikacijos
Toliau nurodytg kontraindikacijq batina redaguoti taip, kaip nurodyta:

e Meningioma arba anamnezéje sirgta meningioma.

4.4 Specialus ijspéjimai ir atsargumo priemonés
Siame skyriuje toliau nurodyta jspejima reikia jtraukti arba pakeisti.

Meningioma

Buvo pranesta apie (pavieniy ir dauginiy) meningiomy atsiradimo atvejus, susijusius, su
chlormadinono acetato vartojimu, ypac ilga laika (keleta mety) vartojant dideles dozes.
Pacientes reikia stebéti dél meningiomy poZymiy ir simptomuy, remiantis klinikine praktika.
Jei pacientei diagnozuojama meningioma, atsargumo délei reikia nutraukti gydyma bet
kokiais vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra chlormadinono acetato. Yra tam tikry
irodymuy, kad nutraukus gydyma chlormadinono acetatu, meningiomos rizika gali sumaZéti.

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina pries vartojant X
X vartoti draudziama:

Siame skyriuje reikia jtraukti arba pakeisti toliau nurodyta teksta.

=Jei Jums yra arba kada nors buvo nustatyta meningioma (paprastai gerybinis smegeny
dangalo [ audiniy sluoksnio, esancio tarp smegeny ir kaukolés] navikas

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Siame skyriuje reikia jtraukti toliau nurodytg teksta.

Chlormadinono acetato vartojimas siejamas su meningiomos - paprastai gerybinio
smegeny dangalo (audiniy sluoksnio, esancio tarp smegenuy ir kaukolés) naviko atsiradimu.
Rizika itin didéja, jei ilga laika (keleta mety) vartojamos didelés vaisto dozés. Jei Jums
nustatyta meningioma, gydytojas nutrauks Jiasy gydyma <Sugalvotas pavadinimas> (Zr.
poskyri "X vartoti draudZiama”). Pastebéje bet kuri is Siy simptomuy: regéjimo pokyciy (pvz.,
dvejinimasi akyse ar nerysky matyma), klausos praradima ar spengima ausyse, uoslés
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praradima, laikui bégant stipréjantj galvos skausma, atminties praradima, traukulius, kojy
ar ranky silpnuma, nedelsiant pasakykite gydytojui.

2. Mazos dozés (1 ir 2 mg) CMA derinys su etinilestradioliu

Preparato charakteristiky santrauka

4.3. Kontraindikacijos

Siame skyriuje reikia jtraukti toliau nurodytq teksta.

® Meningioma arba anamnezéje sirgta meningioma.

Meningioma

Buvo pranesta apie pavieniy ir dauginiy meningiomy atsiradimo atvejus, susijusius su
chlormadinono acetato vartojimu, ypac ilga laika (keleta mety) vartojant dideles dozes.
Pacientes reikia stebéti dél meningiomy poZymiy ir simptomuy, remiantis klinikine praktika.
Jei pacientei diagnozuojama meningioma, atsargumo délei reikia nutraukti gydyma bet

kokiais vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra chlormadinono acetato. Yra tam tikry
irodymuy, kad nutraukus gydyma chlormadinono acetatu, meningiomos rizika gali sumaZéti.

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina pries vartojant X

X vartoti draudziama:

Siame skyriuje reikia jtraukti toliau nurodyta teksta.

- Jei Jums yra arba kada nors buvo nustatyta meningioma (paprastai gerybinis smegeny
dangalo [audiniy sluoksnio, esancio tarp smegenuy ir kaukolés] navikas).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Siame skyriuje reikia jtraukti toliau nurodytq teksta.

Chlormadinono acetato vartojimas siejamas su meningiomos - paprastai gerybinio smegeny
dangalo (audiniy sluoksnio, esancio tarp smegeny ir kaukolés) naviko issivystymu. Rizika
itin didéja jei ilga laika (keleta mety) vartojamos didelés vaisto dozés. Jei Jums nustatyta
meningioma, gydytojas nutrauks Jisy gydyma <Sugalvotas pavadinimas> (Zr. poskyri "X
vartoti draudZiama”). Pastebéje bet kurij is Siy simptomy: regéjimo pokyciy (pvz.,
dvejinimasi akyse ar nerysky matyma), klausos praradima ar spengima ausyse, uoslés
praradima, laikui bégant stipréjantj galvos skausma, atminties praradima, traukulius, kojy
ar ranky silpnuma, nedelsiant pasakykite gydytojui.
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3. MazZos dozés NOMAC (2,5 mg) derinys su estradioliu
Preparato charakteristiky santrauka
4.3 Kontraindikacijos
Toliau nurodytq kontraindikacijq batina redaguoti taip, kaip nurodyta.
® Meningioma arba anamnezéje sirgta meningioma.
4.4, Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Siame skyriuje toliau nurodyta jspéjima reikia pakeisti taip, kaip nurodyta toliau.

Meningioma

Buvo pranesta apie pavieniy ir dauginiy meningiomy atsiradimo atvejus, susijusius su
nomegestrolio acetato vartojimu, ypac ilga laika (keleta mety) vartojant dideles dozes.
Pacientes reikia stebéti dél meningiomy poZymiy ir simptomuy, remiantis klinikine praktika.
Jei pacientei diagnozuojama meningioma, atsargumo délei reikia nutraukti gydyma bet
kokiais vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra nomegestrolio acetato. Yra tam tikry
irodymy, kad nutraukus gydyma nomegestrolio acetatu, meningiomos rizika gali sumaZzéti.

Pakuotés lapelis

2. Kas Zinotina pries vartojant X

X vartoti draudZiama:

Siame skyriuje reikia jtraukti toliau nurodyta teksta.

- Jei Jums yra arba kada nors buvo nustatyta meningioma (paprastai gerybinis smegeny
dangalo [audiniy sluoksnio, esancio tarp smegeny ir kaukolés] navikas).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Siame skyriuje jspéjimus reikia pakeisti taip, kaip nurodyta toliau.

Nomegestrolio acetato vartojimas siejamas su meningiomos - paprastai gerybinio smegeny
dangalo (audiniy sluoksnio, esancio tarp smegenuy ir kaukolés) naviko atsiradimu. Rizika itin
didéja, jei ilga laika (keleta mety) vartojamos didelés vaisto dozés. Jei Jums nustatyta
meningioma, gydytojas nutrauks Jisy gydyma <Sugalvotas pavadinimas> (Zr. poskyri "X
vartoti draudzZiama”). Pastebéje bet kurj is Siy simptomy: regéjimo pokyciu (pvz.,
dvejinimasi akyse ar nerysky matyma), klausos praradima ar spengima ausyse, uoslés
praradima, laikui bégant stipréjantj galvos skausma, atminties praradima, traukulius, kojy
ar ranky silpnuma, nedelsiant pasakykite gydytojui.
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