Priloha 1

Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Na zéklade posudenia medicinsky potvrdenych hlasenych pripadov meningiému pocas obdobia
nahlasovania, PRAC je toho nazoru, ze Casti 4.3, 4.4 a 4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
maju byt aktualizované. Pisomna informacia pre pouzivatela sa aktualizuje obdobne.

D6évody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre nomegestrol je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) nomegestrol je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informéaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registrécii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, méa (maju) byt zmenené. CMDh odporuica, aby dotknuté ¢lenské Staty

a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujlice nomegestrol, ktoré st v sticasnej dobe registrované v Eurdpskej Unii, alebo st predmetom
budtcich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

Sudhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Cast 4.3
Ma byt pridana nasledovna veta:

Pritomnost meningidémov alebo ich vyskyt v anamnéze

- Cast 4.4
Ma byt pridané nasledujlce upozornenie:
Meningiém

Pri dlhodobom pouzivani (niekol’ko rokov) tabliet nomegestrolu v davkach 3.75 alebo 5 mg

denne a vysSSich bol hlaseny vyskyt meningiému (jedného alebo viacerych). Ak sa u pacienta
lie¢eného nomegestrolom diagnostikuje meningiém, lieéba sa ma ukondit (pozri éast 4.3).

Cast 4.8

Nasledujuca neziaduca reakcia:_meningiém sa ma pridat do triedy organovych systémov Benigne
a maligne nadory, vratane nespecifikovanych novotvarov (cysty a polypy) s frekvenciou vel'mi
zriedkavé.

Pisomna informacia pre pouzivatela
Cast 2:
Ma sa pridat nasledujlci text:

Neuzivajte nomegestrol

- Vv pripade pritomnosti meningidému (vSeobecne nezhubny nador tkaniva nachadzajuci sa

medzi mozgom a lebkou) alebo jeho vyskytu v minulosti. V pripade pochybnosti kontaktujte
svojho lekara.

Meningiémy
V suvislosti s nomegestrolom boli hlasené pripady meningidému (vSeobecne nezhubné

nadory mozqu) (pozri éast 4 . MoZné vedl'ajSie Gdinky*). Ak je diagnostikovany meningiém,
lieéba nomegestrolom sa ma ukondit.

Cast 4
Pri dlhodobom pouzivani (niekol'’ko rokov) nomegestrolu v davkach 3,75 alebo 5 mg denne a

vy3&sich, boli hlasené pripady meningidému (pozri €éast NeuZivajte nomegestrol).
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éasovv harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh oktéber/2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutroStatnym organom:

1. december 2018

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitefom
rozhodnutia o registracii):

30. januar 2019
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