I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Pamatojoties uz zinoSanas perioda laika iesniegto mediciniski apstiprinato zinojumu par meningiomu
analizi, Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee —

PRAC) uzskata, ka ir japapildina zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.8. apak3punkts. Atbilstosi japapildina ari
lietoSanas instrukcija.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par nomegestrolu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu nomegestrolu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas
zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur nomegestrolu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/redistracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts
4.3. apakSpunkts
Japievieno sads teikums:

esoSas meningiomas vai meningiomas anamnézé

- 4.4. apakSpunkts
Japievieno sads bridinajums:
Meningioma

Ilgstosi (vairakus gadus) lietojot homegestrola tabletes deva 3.75 vai 5 mg diena un lielaka
deva, zinots par meningiomas (vienas un vairaku) gadijumiem. Ja pacientei, kas lieto
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nomegestrolu, tiek diagnosticéta meningioma, arstésana japartrauc (skatit

4.3. apakSpunktu).

4.8. apakSpunkts

Organu sistému klasifikacijas sadala ,Labdabigi, laundabigi un neprecizéti audzé&ji (ieskaitot cistas un
polipus)” japievieno Sada nevélama blakusparadiba: meningioma, noradot biezumu loti reti.

LietoSanas instrukcija

2. punkts
Japievieno sads teksts:

Nelietojiet nomegestrolu Sados gadijumos:

- ja Jums ir meningioma vai kadreiz ir bijusi meningioma (parsvara labdabigs audzéjs no

audiem, kas atrodas starp galvas smadzeném un galvaskausu). Neskaidribu gadijuma
konsultéjieties ar arstu.

Meningiomas

audzéji) gadijumiem (skatit 4. punktu .. Iespéjamas blakusparadibas’). Ja tiek diagnosticéta
meningioma, arstéSana ar nomegestrolu japartrauc.

Zzinots par meningiomas gadijumiem (skatit punktu ..Nelietojiet nomegestrolu sados

gadijumos™).
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Sis vienos$anas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2018. gada oktobris, CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana

T 01/12/2018
valstu kompetentajam iestadem

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis

(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz 30/01/2019

izmainu pieteikumu)
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