III pielikums

Grozijumi attiecigajas zalu informacijas sadalas

Piezime:
St zalu informacija ir rezultats parvértésanas procedirai, uz kuru attiecas Sis Komisijas [Emums.

Péc tam zalu informaciju kompetentas dalibvalsts iestades vajadzibas gadijuma var atjauninat

sadarbiba ar atsauces dalibvalsti un saskana ar Direktivas 2001/83/EK III sadalas 4. nodala noteikto
kartibu.
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Grozijumi attiecigajas zalu informacijas sadalas

1. pielikuma ieklauta zaju informacija jagroza atbilstosi CHMP ieteikumam (teksts attiecigi jaieklauj,
jaaizstaj vai jasvitro), lai ta atbilstu zemak noraditajam formuléjumam.

» Lielas devas HMA (5-10 mg) un NOMAC (3,75-5 mqg) saturosas zales

1. Lielas devas HMA (5-10 mg) un NOMAC (3,75-5 mg) zales -
monoterapija

Zalu apraksts

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Saja apakspunkta jaieklauj

[HMA/NOMAC] lietosana ieprieks minétajas indikacijas ir ierobeZota, un to lieto tikai tados

gadijumos, kad cita iejauksanas tiek uzskatita par nepiemérotu.

4.2. Devas un lietosanas veids
Devas japarskata sadi
Arstésana ar [HMA/NOMAC] jaierobeZo lidz mazakajai efektivai devai un isakajam ilgumam.

4.3. Kontrindikacijas
Sada kontrindikacija japarskata $adi

® Meningioma vai meningioma anamnezeé.

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Japievieno sads bridinajums

Meningioma

Ir zinots par meningiomu (vienas un vairaku) rasanos saistiba ar [HMA/NOMAC] lietosanu,
ipasi lietojot lielas devas un ilgstosi (no vairakiem ménesiem lidz gadiem). Saskana ar
klinisko praksi pacientes janoveéero attieciba uz meningiomu pazimeém un simptomiem. Ja
pacientei tiek diagnosticéta meningioma, piesardzibas noliikos jebkada arstésana ar [HMA-
/NOMAC] saturosam zalém ir japartrauc.

Ir dazi pieradijumi, ka meningiomas risks var pazeminaties péc arstésanas ar
[HMA/NOMAC] partrauksanas.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
Japievieno vai japarskata sadas blakusparadibas sadi

OSK Labdabigi, laundabigi un neprecizéti audzéeji: meningioma biezums "reti".

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Japievieno sads formuléjums:

Meningioma
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Pamatojoties uz Francijas epidemiologiska kohortas pétijuma rezultatiem, ir novérota

kumulativa, no devas atkariga saistiba starp [HMA/NOMAC] un meningiomu. Si pétijuma

pamata bija Francijas veselibas apdrosinasanas (SNDS - Systéeme National des Données de
Santé) dati, un taja bija ieklauta [HMA: 828 499 / NOMAC: 1 060 779] sieviesu populacija,
kas lietoja [2-10 mg hlormadinona acetata/3,75-5 mg nomegestrola acetata] tabletes. Ar

kirurgisku operaciju vai staru terapiju arstétas meningiomas sastopamibu salidzinaja

sievietem, kuras bija paklautas [hlormadinona acetata (kumulativa deva >0,36 g)/

nomegestrola acetata (kumulativa deva >0,15 g)] iedarbibai, un sievietém, kuras bija

paklautas |oti nelielai [hlormadinona acetata (kumulativa deva <0,36 g)/nomegestrola

acetata (kumulativa deva <0,15 g)] iedarbibai. Tika novérota kumulativas devas un atbildes

reakcijas sakariba.

[attieciba uz HMA]

Hlormadinona acetata

kumulativa deva

Sastopamibas raditajs

(pacientgados)

RAkor (95% TI)?

Neliela iedarbiba (<0,36 g)

6,8/100 000

Ref.

Iedarbiba >0,36 g

18,5/100 000

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

no 1,44 lidz 2,88 g

11,3/100 000

2,6 [1,4-4,7]

no 2,88 lidz 5,76 g

12,4/100 000

2,5[1,5-4,2]

no 5,76 lidz 8,64 g

23,9/100 000

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

Vairak neka 8,64 g

47,0/100 000

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

2 Korigéta riska attieciba (RA), pamatojoties uz vecumu; kumulativa deva un vecums tiek

uzskatiti par mainigajiem lielumiem, kas atkarigi no laika.

Kumulativa deva 1,44 g, pieméram, var atbilst apméram 5 ménesu ilgai arstésanai ar 10 mg

diena.

[attieciba uz NOMAC]

Nomegestrola acetata
kumulativa deva

Sastopamibas raditajs
(pacientgados)

RAkor (95% TI)?

Neliela iedarbiba (<0,15 g)

7,0/100 000

Ref.

Iedarbiba >0,15 g

19,3/100 000

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

1,2 lidz 3,6 g

17,5/100 000

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

3,6lidz6g

27,6/100 000

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

Vairak neka 6 g

91,5/100 000

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

2 Korigéta riska attieciba (RA), pamatojoties uz vecumu; kumulativa deva un vecums, tiek

uzskatiti par mainigajiem lielumiem, kas atkarigi no laika.

[Lielas devas NOMAC 5 mg - monoterapija]

Kumulativa deva 1,2 g, pieméram, var atbilst 18 arstésanas ménesiem ar 5 mg diena

14 dienas katru ménesi.

[Lielas devas NOMAC 3,75 mg - monoterapija]
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Kumulativa deva 1,2 g, pieméram, var atbilst 23 arstésanas méenesiem ar 3,75 mg diena
14 dienas katru ménesi.

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms X lietosanas

Nelietojiet X sados gadijumos:

Japievieno sads formul&jums

- Ja Jums ir meningioma vai Jums kadreiz ir diagnosticéta meningioma (parasti labdabigs

audzéjs audu slani starp smadzenem un galvaskausu).

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Japievieno sads formul&jums

[Hlormadinona acetata/nomegestrola acetata] lietosana ir saistita ar parasti labdabiga
audzeja attistibu audu slani starp smadzeném un galvaskausu (meningioma). Risks
paaugstinas, ipasi, ja to lietojat lielas devas ilgstosi (no vairakiem méenesiem lidz gadiem).
Ja Jums ir diagnosticéta meningioma, arsts partrauks Jisu arstésanu ar <Pieskirtais
nosaukums> (skatit sadalu "Nelietojiet..."). Ja novérojat jebkadus simptomus, tadus ka
redzes izmaipas (pieméram, attéla dubultosanas vai neskaidra redze), dzirdes zudumu vai
zvanisanu ausis, oZas zudumu, galvassapes, kas laika gaita pastiprinas, atminas zudumu,

krampjus, vajumu rokas vai kajas, Jums nekaveéjoties jainformeé arsts.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Japievieno vai japarskata sadas blakusparadibas sadi

[Hlormadinona acetata/nomegestrola acetata] lietosana ir saistita ar parasti labdabiga
audzéja veidosanos audu slani starp smadzeném un galvaskausu (meningioma), ipasi
lietojot lielas devas un ilgstosi (no vairakiem ménesiem lidz gadiem) ar bieZumu "reti”

(skatit 2. punktu "Bridindjumi un piesardziba lietosan3").

2. Lielas devas NOMAC (3,75 mg) - kombinacija ar estradiolu

Zalu apraksts

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Sis apaks$punkts japarskata sadi

Nomegestrola acetata lietosana kombinacija ar estradiolu ieprieks minétajas indikacijas ir

ierobeZota, un to lieto tikai tados gadijumos, kad cita iejauksanas tiek uzskatita par

nepiemérotu.
4.2. Devas un lietosanas veids
Devas japarskata sadi

Arstésana jaierobezZo lidz mazakajai efektivai devai un isakajam ilgumam.

4.3. Kontrindikacijas
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Sada kontrindikacija japarskata $adi

e Meningioma vai meningioma anamnézé.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Bridinajums japarskata sadi

Meningioma

Ir zinots par meningiomu (vienas un vairaku) rasanos saistiba ar nomegestrola acetata
lietosanu, ipasi lietojot lielas devas un ilgstosi (no vairakiem ménesiem lidz gadiem).
Saskana ar klinisko praksi pacientes janovéro attieciba uz meningiomu pazimem un
simptomiem. Ja pacientei tiek diagnosticéta meningioma, piesardzibas nolikos jebkada
arstésana ar nomegestrola acetatu saturosam zalém ir japartrauc.

Ir dazi pieradijumi, ka meningiomas risks var pazeminaties péc arstésanas ar nomegestrola

acetatu partrauksanas.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
Sada blakusparadiba japarskata $adi

OSK Labdabigi, laundabigi un neprecizéti audzéji: meningioma, biezums "reti".

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Japievieno sads formul&jums

Meningioma

Pamatojoties uz Francijas epidemiologiska kohortas pétijuma rezultatiem, ir novérota
kumulativa no devas atkariga saistiba starp nomegestrola acetatu un meningiomu. Si
pétijuma pamata bija Francijas veselibas apdrosinasanas (SNDS - Systéme National des
Données de Santé) dati, un taja bija ieklauta 1 060 779 sieviesu populacija, kas lietoja
3,75-5 mg nomegestrola acetata tabletes. Ar kirurgisku operaciju vai staru terapiju arstétas
meningiomas sastopamibu salidzinaja sievietém, kuras bija paklautas nomegestrola acetata
(kumulativa deva >0,15 g) iedarbibai, un sievietem, kuras bija paklautas |oti nelielai
nomegestrola acetata (kumulativa deva <0,15 g) iedarbibai. Filkka-nevérotatumulativa

Nomegestrola acetata Sastopamibas raditajs RAkor (95% TI)?
kumulativa deva (pacientgados)

Neliela iedarbiba (<0,15g) | 7,0/100 000 Ref.

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

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

3,6 lidz 6 g 27,6/100 000 4,2 [2,7-6,6]
Vairak neka 6 g 91,5/100 000 12,0 [8,8-16,5]

a2 Korigéta riska attieciba (RA), pamatojoties uz vecumu; kumulativa deva un vecums tiek
uzskatiti par mainigajiem lielumiem, kas atkarigi no laika,

Kumulativa deva 1,2 g, pieméram, var atbilst 23 arstésanas méenesiem ar 3,75 mg diena
14 dienas katru ménesi.
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Lietosanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms X lietosanas

Nelietojiet X sados gadijumos:

Japarskata sads formuléjums

- Ja Jums ir meningioma vai Jums kadreiz ir diagnosticéta meningioma (parasti labdabigs

audzéjs audu slani starp smadzenem un galvaskausu).

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Bdtu japarskata sads formulé&jums:

Nomegestrola acetata lietosana ir saistita ar parasti labdabiga audzéja attistibu audu slani
starp smadzeném un galvaskausu (meningioma). Risks paaugstinas, ipasi, ja to lietojat
lielas devas ilgstosi (no vairakiem méenesiem lidz gadiem). Ja Jums ir diagnosticéta
meningioma, arsts partrauks Jisu arstésanu ar <Pieskirtais nosaukums> (skatit sadalu
"Nelietojiet..."). Ja noveérojat jebkadus simptomus, tadus ka redzes izmaipas (pieméram,
attéla dubultosanas vai neskaidra redze), dzirdes zudumu vai zvanisanu ausis, oZas
zudumu, galvassapes, kas laika gaita pastiprinas, atmipas zudumu, krampjus, vajumu rokas

vai kajas, Jums nekavéjoties jainforme arsts.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Japievieno vai japarskata sadas blakusparadibas

Nomegestrola acetata lietosana ir saistita ar parasti labdabiga audzéja veidosanos audu
slani starp smadzeném un galvaskausu (meningioma), ipasi lietojot lielas devas un ilgstosi
(no vairakiem ménesiem lidz gadiem) ar biezumu “reti” (skatit 2. punktu "Bridinajumi un

piesardziba lietosana").

= Mazas devas HMA (1-2 mg) un NOMAC (2,5 mq) saturosas zales

1. Mazas devas HMA (2 mg)-monoterapija

Zalu apraksts

4.3. Kontrindikacijas
Jaieklauj vai japarskata sada kontrindikacija

® Meningioma vai meningioma anamnezeé.

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Jaieklauj vai japarskata sada sadala

Meningioma

Ir zinots par meningiomu (vienas un vairaku) rasanos saistiba ar hlormadinona acetata
lietosanu, ipasi lietojot lielas devas un ilgstosi (vairakus gadus). Saskana ar klinisko praksi
pacientes janovéro attieciba uz meningiomu pazimém un simptomiem. Ja pacientei tiek
diagnosticéta meningioma, piesardzibas noliikos jebkada arstésana ar hlormadinona acetatu

saturosam zalém ir japartrauc.
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Ir dazi pieradijumi, ka meningiomas risks var pazeminaties péc arstésanas ar hlormadinona

acetatu partrauksanas.

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms X lietosanas

Nelietojiet X sados gadijumos:

Japievieno vai japarskata sads formul&jums

- Ja Jums ir meningioma vai Jums kadreiz ir diagnosticéta meningioma (parasti labdabigs

audzéjs audu slani starp smadzenem un galvaskausu).

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Japievieno sads formul&jums

Hlormadinona acetata lietosana ir saistita ar parasti labdabiga audzéja attistibu audu slani
starp smadzeném un galvaskausu (meningioma). Risks paaugstinas, ipasi, ja to lietojat
lielas devas ilgstosi (vairakus gadus). Ja Jums ir diagnosticéta meningioma, arsts partrauks
Jiasu arstésanu ar <Pieskirtais nosaukums> (skatit sadalu "Nelietojiet..."). Ja novérojat
jebkadus simptomus, tadus ka redzes izmainas (pieméram, attéla dubultosanas vai
neskaidra redze), dzirdes zudumu vai zvanisanu ausis, oZas zudumu, galvassapes, kas laika
gaita pastiprinas, atmipas zudumu, krampjus, vajumu rokas vai kajas, Jums nekavéjoties

jainforme arsts.
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2. Mazas devas HMA (1 un 2 mg) - kombinacija ar etinilestradiolu

Zalu apraksts

4.3 Kontrindikacijas
Jaieklauj sads teikums

® Meningioma vai meningioma anamnezé.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Japievieno sads bridinajums

Meningioma

Ir zinots par meningiomu (vienas un vairaku) rasanos saistiba ar hlormadinona acetata
lietosanu, ipasi lietojot lielas devas un ilgstosi (vairakus gadus). Saskana ar klinisko praksi
pacientes janovéro attieciba uz meningiomu pazimém un simptomiem. Ja pacientei tiek
diagnosticéta meningioma, piesardzibas noliikos jebkada arstésana ar hlormadinona acetatu
saturosam zalém ir japartrauc.

Ir dazi pieradijumi, ka meningiomas risks var pazeminaties péc arstésanas ar hlormadinona

acetatu partrauksanas.

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms X lietosanas

Nelietojiet X sados gadijumos:

Japievieno sads formulg&jums:

- Ja Jums ir meningioma vai Jums kadreiz ir diagnosticéta meningioma (parasti labdabigs

audzéjs audu slani starp smadzenem un galvaskausu).

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Japievieno sads formul&jums:

Hlormadinona acetata lietosana ir saistita ar parasti labdabiga audzéja attistibu audu slani
starp smadzeném un galvaskausu (meningioma). Risks paaugstinas, ipasi, ja to lietojat
lielas devas ilgstosi (vairakus gadus). Ja Jums ir diagnosticéta meningioma, arsts partrauks
Jiasu arstésanu ar <Pieskirtais nosaukums> (skatit sadalu "Nelietojiet..."). Ja novérojat
jebkadus simptomus, tadus ka redzes izmainas (pieméram, attéla dubultosanas vai
neskaidra redze), dzirdes zudumu vai zvanisanu ausis, oZas zudumu, galvassapes, kas laika
gaita pastiprinas, atmipas zudumu, krampjus, vajumu rokas vai kajas, Jums nekavéjoties
jainforme arsts.
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3. Mazas devas NOMAC (2,5 mg) - kombinacija ar estradiolu

Zalu apraksts

4.3. Kontrindikacijas
Kontrindikacija jaatjaunina sadi

® Meningioma vai meningioma anamnezé.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Bridinajums jaatjaunina sadi:

Meningioma:

Ir zinots par meningiomu (vienas un vairaku) rasanos saistiba ar nomegestrola acetata
lietosanu, ipasi lietojot lielas devas un ilgstosi (vairakus gadus). Saskana ar klinisko praksi
pacientes janovéro attieciba uz meningiomu pazimém un simptomiem. Ja pacientei tiek
diagnosticéta meningioma, piesardzibas nolikos jebkada arstésana ar nomegestrola acetatu
saturosam zalém ir japartrauc.

Ir dazi pieradijumi, ka meningiomas risks var pazeminaties péc arstésanas ar nomegestrola

acetatu partrauksanas.

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms X lietosanas

Nelietojiet X sados gadijumos:

Formuléjums japarskata sadi

- Ja Jums ir meningioma vai Jums kadreiz ir diagnosticéta meningioma (parasti labdabigs

audzéjs audu slani starp smadzenem un galvaskausu).

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Bridinajumi un piesardziba lietosana japarskata sadi

Nomegestrola acetata lietosana ir saistita ar parasti labdabiga audzéja attistibu audu slani
starp smadzeném un galvaskausu (meningioma). Risks paaugstinas, ipasi, ja to lietojat
lielas devas ilgstosi (vairakus gadus). Ja Jums ir diagnosticéta meningioma, arsts partrauks
Jiasu arstésanu ar <Pieskirtais nosaukums> (skatit sadalu "Nelietojiet..."). Ja novérojat
jebkadus simptomus tadus ka redzes izmainas (pieméram, attéla dubultosanas vai
neskaidra redze), dzirdes zudumu vai zvanisanu ausis, oZas zudumu, galvassapes, kas laika
gaita pastiprinas, atmipas zudumu, krampjus, vajumu rokas vai kajas, Jums nekavéjoties

jainforme arsts.
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