Bilaga IV

Villkor for godkdannande for forsaljning
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Innehavarna av godkannande fér forsaljning ska inom angiven tidsfrist uppfylla villkoren nedan, och
behdriga myndigheter ska sakerstalla att féljande uppfylls:

Villkor Datum

Lakemedel som innehaller I3ga doser av nomegestrolacetat (2,5 mq)
eller Iaga doser av klormadinonacetat (1-2 mq)

Fran datumet for

For lakemedel med 18ga doser av NOMAC eller CMA ska varje kommissionens beslut
innehavare av godkannande for forsaljning genomfora ett riktat
uppfdljande frageformular (om detta &nnu inte faststéllts) som
innehdller de avtalade centrala delarna fér ndrmare karakterisering av
den potentiellt hdga risken fér meningiom.

Alla I&kemedel som innehaller nomegestrolacetat eller
klormadinonacetat

Varje innehavare av godkannande fér forsaljning ska skoéta ett
riskhanteringssystem som ska beskrivas i en riskhanteringsplan (om
en sadan redan har uppréttats) som ska lamnas in till de relevanta
nationella behériga myndigheterna fér bedémning.

Inom 6 manader efter
kommissionens beslut

Riskhanteringsplanen ska aterspegla de avtalade ytterligare
riskminimeringsatgarderna fér hantering av den
identifierade/potentiellt héga risken for meningiom.
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