Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de
punere pe piata



Concluzii stiintifice

Pe baza evaluarii rapoartelor de caz de meningiom, confirmate medical, din perioada de raportare,
PRAC considera ca punctele 4.3, 4.4 si 4.8 din rezumatul caracteristicilor produsului trebuie
actualizate. Prospectul se actualizeaza in consecinta.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru nomegestrol, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin nomegestrol este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In m&sura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin nomegestrol sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta concluzie a CMDh.



Anexa Il

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

Pct. 4.3
Trebuie addaugata urmatoarea propozitie:

meningiom in prezent sau in antecedente

- Pct. 4.4
Trebuie addaugata urmatoarea atentionare:

Meningiom

A fost raportata aparitia meningiomului (unic si multiplu) in asociere cu utilizarea prelungita
(mai multi ani) a nomegestrol comprimate in doze de 3.75 sau 5 mqg pe zi si peste. Daca la
un pacient tratat cu nomegestrol este diagnosticat un meningiom, tratamentul trebuie oprit
(vezi pct. 4.3).

Pct. 4.8

Urmatoarea reactie adversa:_meningiom trebuie adaugata la rubrica din Clasificarea pe aparate,
sisteme si organe: Tumori benigne, maligne si nespecificate (incluzand chisturi si polipi), cu frecventa:
foarte rare.

Prospect

Pct. 2:
Trebuie adaugata urmatoarea formulare:

Nu luati nomegestrol

nomegestrol Tn doze de 3.75 sau 5 mqg pe zi si peste (vezi pct. Nu luati nomegestrol).




Anexa 111

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh octombrie 2018

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

1 decembrie 2018

Punerea in aplicare a acestei pozitii

de catre statele membre (depunerea variatiei de
catre detinatorul autorizatiei de punere pe
piata):

30 ianuarie 2019
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