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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Baserat pa granskningen av de medicinskt bekraftade fallrapporterna om meningiom under
rapportperioden anser PRAC att avsnitt 4.3, 4.4 och 4.8 i produktresumén ska uppdateras.
Bipacksedeln ska uppdateras i enlighet darmed.

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for nomegestrol anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller nomegestrol ar oférandrat under férutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller nomegestrol for narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och sékanden/ Innehavare av godkannande for forsaljning tar hansyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)>

Produktresumé

Avsnitt 4.3
Foljande mening ska laggas till:

forekomst av eller anamnes med meningiom

- Avsnitt 4.4
Foljande varning ska laggas till:

Meningiom

Forekomst av meningiom (ett respektive flera) har rapporterats vid langvarig anvandning
(flera &ar) av nomegestroltabletter i doser om 3,75 eller 5 mg dadgligen eller stérre doser. Om
ett meningiom diagnostiseras hos en patient som behandlas med nomegestrol, ska
behandlingen sattas ut (se avsnitt 4.3).

Avsnitt 4.8

Foljande biverkning:_meningiom ska laggas till under SOC Neoplasier, benigna, maligna och
ospecificerade (samt cystor och polyper) med frekvensen mycket sallsynta.

Bipacksedel

Avsnitt 2:
Foljande formulering ska laggas till:

Ta inte nomegestrol

- om du har eller har haft meningiom (en i allmanhet godartad tumor i vavnaden mellan
hjarnan och skallen). Kontakta lakare om du ar osaker.

Meningiom

Fall av_meningiom (en i allmanhet godartad hjarntumor) har rapporterats med nomegestrol
se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”). Om ett meningiom diagnostiseras, ska

behandlingen med nomegestrol avbrytas.

Avsnitt 4

Fall av meningiom har rapporterats vid langvarig anvandning (flera ar) av nomegestrol i
doser om 3.75 eller 5 mg dagligen eller stdrre doser _(se avsnittet Ta inte nomegestrol).
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Tidtabell f6r implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Oktober 2018 CMD(h)-modte

Overforing av dversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

1 december 2018

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkédnnande for forsaljning):

30 januari 2019
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