Anexo |

Conclusodes cientificas e fundamentos da alteragcdo dos termos da(s) autorizagcao(6es) de
introducdo no mercado



Conclusdes cientificas

Com base na revisdo de relatos de caso de meningioma confirmados medicamente durante o
periodo de comunicacdo, o PRAC considera que as secgbes 4.3, 4.4 e 4.8 do resumo das

caracteristicas do medicamento devem ser atualizadas. O folheto informativo é atualizado em
conformidade.

Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizagcdo(6es) de introducdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a nomegestrol, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) nomegestrol se mantém inalterado na
condi¢do de serem introduzidas as altera¢gdes propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(6es) de introducdo no mercado no &mbito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
nomegestrol estdo atualmente autorizados na UE ou seréo objeto de procedimentos de autorizacao
na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares
das autorizagfes de introducdo no mercado tomem em devida consideragéo esta posi¢cdo do CMDh.



Anexo 11

Alteracgfes a Informacgado do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio
de procedimentos nacionais



Alteracdes a incluir nas secc¢oes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado
€ a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Seccao 4.3

Deve ser adicionada a seguinte frase:

presenca ou antecedentes de meningioma

- Seccéo 4.4
Deve ser adicionada a seguinte adverténcia:

Meningioma

prolongada (varios anos) de comprimidos de nomegestrol com doses de 3.75 mqg ou

5 mg por dia ou superiores. Se for diagnosticado um meningioma numa doente tratada
com nomegestrol, o tratamento deve ser interrompido (ver seccéo 4.3).

Seccao 4.8

A seguinte reacdo adversa: meningioma deve ser adicionada & CSO “Neoplasias benignas,
malignas e néo especificadas (incl. quistos e p6lipos)” com uma frequéncia muito rara.

Folheto Informativo

Seccao 2:
Deve ser adicionado o seguinte texto:

Nao tome nomegestrol

- no caso de presenca ou antecedentes de meningioma (um tumor geralmente benigno

dos tecidos localizados entre o cérebro e o cranio). Em caso de davida contacte o seu

meédico.

Meningiomas

Foram relatados casos de meningioma (tumores geralmente benignos do cérebro) com
nomegestrol (ver seccao 4 ""Efeitos secundarios possiveis'). Se for diagnosticado um
meningioma, o tratamento com nomegestrol deve ser interrompido.

Seccédo 4

Foram relatados casos de meningioma com a utilizacdo prolongada (varios anos) de
nomegestrol com doses de 3,75 mg ou 5 mqg por dia ou superiores (ver seccdo Ndo tome

nomegestrol).
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Calendario para a implementacéo da presente posicao



Calendario para a implementacéo da presente posicao

Adocédo da posicao do CMDh:

Reunido do CMDh de outubro/2018

Transmissao as Autoridades Nacionais

Competentes das traduc¢des dos anexos da 01/12/2018
posicao:

Implementacgéo da posi¢cdo pelos Estados-

Membros (apresentacéo da alteragéo pelo 30/01/2019

titular da Autorizacdo de Introducdo no
Mercado):
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