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Znéni informaci o pripravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporu&eni vyboru PRAC k aktualizaci informaci
o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signdly zachazet. Naleznete jej na internetovych
strankach s doporuéenimi vyboru PRAC k signalim tykajicim se bezpe&nosti (pouze v anglicting).

Novy text, kterym se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtautby.

1. Medroxyprogesteron-acetat (MPA) — meningeom (EPITT
¢. 20030)

Pokud jde o jiz existujici znéni u nékterych pripravk registrovanych na vnitrostatni trovni mdze byt
nutné, aby drZitelé rozhodnuti o registraci toto znéni u jednotlivych pfipravki upravili.

Souhrn adajli o pFripravku
4.3 Kontraindikace

Lécivé pripravky obsahujici MPA s neonkologickymi indikacemi (vSechny injekc¢ni Iékové
formy a peroralni Iékové formy obsahujici 100 mg MPA i vice):

Meningeom nebo meningeom v anamnéze.

Lécivé pripravky obsahujici MPA, které maji jak neonkologické, tak onkologické indikace
(vSechny injekéni Iékové formy a peroralni Iékové formy obsahujici 100 mg MPA i vice):

Meningeom nebo meningeom v anamnéze (u neonkologickych indikaci).

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Lécivé pripravky obsahujici MPA s neonkologickymi indikacemi (vSechny injekc¢ni lékové
formy a peroralni Iékové formy obsahujici 100 mg MPA i vice):

Meningeom

U pacientl lé&enych medroxyprogesteron-acetidtem po del$i dobu (n&kolik let) byly hld3eny ptipady
meningeomu (jednotlivého i mnohocetného). Pacienti IéCeni medroxyprogesteron-acetatem maji byt
v souladu s klinickou praxi sledovani s ohledem na znamky a pfiznaky meningeomu. Pokud je

u pacienta diagnostikovan meningeom, musi byt Ié¢ba medroxyprogesteron-acetatem v ramci
preventivniho opatfeni ukoncena.

V_nékterych pfipadech bylo po ukonceni Ié¢by depotnim medroxyprogesteron-acetatem pozorovano
zmenseni meningeomu.

=7 7

Lécivé pripravky obsahujici MPA pro onkologické indikace (vSechny injekcni lékové formy a
peroralni Iékové formy obsahujici 100 mg MPA i vice):

Meningeom

U pacientl lé&enych medroxyprogesteron-acetidtem po del$i dobu (n&kolik let) byly hld3eny ptipady
meningeomu (jednotlivého i mnohocetného). Pacienti maji byt v souladu s klinickou praxi sledovani
s ohledem na znamky a priznaky meningeomu. Pokud je u pacienta diagnostikovdn meningeom, je
tfeba peclivé pripad od pripadu zvazit potfebu dalsi Iécby medroxyprogesteron-acetatem

s prihlédnutim k individudlnim ptinostim a rizikdm. V n&kterych piipadech bylo po ukoné&eni 1é¢by
depotnim medroxyprogesteron-acetatem pozorovano zmenseni meningeomu.
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Lécivé pripravky obsahujici MPA, které maji jak neonkologickou, tak onkologickou indikaci
(vSechny injekcni Iékové formy a peroralni Iékové formy obsahujici 100 mg MPA ¢i vice):

Meningeom

U pacientd lé¢enych medroxyprogesteron-acetatem po deldi dobu (nékolik let) byly hld$eny pfipady
meningeomu (jednotlivého i mnohocetného). Pacienti Ié¢eni medroxyprogesteron-acetatem maji byt
v souladu s klinickou praxi sledovani s ohledem na znamky a pfiznaky meningeomu.

V nékterych pripadech bylo po ukonceni IéCby depotnim medroxyprogesteron-acetdtem pozorovano
zmenseni meningeomu. Pokud je u pacienta Ié€eného v ramci neonkologické indikace diagnostikovan
meningeom, musi byt |é¢ba medroxyprogesteron-acetatem v ramci preventivniho opatreni ukoncena.

Pokud je u pacienta |é¢eného v ramci onkologické indikace diagnostikovdan meningeom, je tfeba peclivé
pripad od pripadu zvazit potfebu dalsi 1écby medroxyprogesteron-acetatem s prihlédnutim
k individudInim pfinostim a rizikdm.

4.8 Nezadouci ucinky
Lécivé pripravky obsahujici MPA ve vsech injek¢nich Iékovych formach a peroralnich

Iékovych formach obsahujicich 100 mg MPA ¢i vice:

Ttida orgdnovych systémua ,Novotvary benigni, maligni a blize neuréené“: meningeom, frekvence ,neni
znamo".
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Lécivé pripravky obsahujici MPA ve vsech injekcénich Iékovych formach a peroralnich
Iékovych formach obsahujicich 100 mg MPA ¢i vice:

Na zakladé vysledk{ francouzské epidemiologické studie pfipadd a kontrol byla pozorovéna souvislost
mezi medroxyprogesteron-acetdtem a meningeomem. Tato studie vychézela z Gdajt francouzského
narodniho systému zdravotnich dat (SNDS - Systéeme National des Données de Santé) a zahrnovala
populaci 18 061 zen, které podstoupily intrakranialni chirurgicky vykon zaméfeny na meningeom a
90 305 Zen bez meningeomu. Expozice medroxyprogesteron-acetatu v ddvce 150 mg/3 ml (injekéni
podani) byla porovnavana mezi Zenami, které podstoupily intrakranialni chirurgicky vykon zaméreny
na meningeom, a Zenami bez meningiomu. Analyzy prokazaly zvySené riziko meningeomu pfi
pouzivani medroxyprogesteron-acetétu v davce 150 mg/3 ml (9/18 061 (0,05 %) v 11/90 305

(0,01 %) OR 5,55 (95% CI 2,27 a? 13,56)). Toto zvy&ené riziko je podle v&eho zplsobeno predev&im
dlouhodobym (= 3 roky) pouzivanim medroxyprogesteron-acetatu.

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pfipravek <nézev pfipravku> uzivat

Lécivé pripravky obsahujici MPA s neonkologickymi indikacemi (vSechny injekc¢ni lékové
formy a peroralni Iékové formy obsahujici 100 mg MPA i vice):

Neuzivejte pfipravek <nazev pfipravku>

jestlize mate meningeom nebo u Vas v minulosti byl diagnostikovdn meningeom (obvykle nezhoubny
nador tkané obklopujici mozek a michu).

Pokud se na Vas vztahuje néktery z nize uvedenych stav{, upozornéte svého lékare.

Odstavec ,Upozornéni a opatfeni®

Meningeom

Pouzivani medroxyprogesteron-acetatu bylo spojeno s rozvojem obvykle nezhoubného nadoru tkané
obklopujici mozek a michu (meningeom). Riziko se zvySuje zejména pti dlouhodobém (nékolikaletém)
pouzivani. Pokud je u Vas diagnostikovan meningeom, lékat ukonéi Ié¢bu pripravkem <ndzev
ptipravku> (viz bod ,NeuZivejte..."). Pokud si vdimnete jakychkoli pfiznakdl, jako jsou zmény vidéni
(napf. dvojité vidéni nebo rozmazané vidéni), ztrata sluchu nebo usni Selest, ztrata Cichu, bolesti
hlavy, které se postupem Casu zhorsuji, ztrata pameéti, epileptické zachvaty, slabost v hornich nebo
dolnich koncetinach, musite okamzité informovat svého Iékare.
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Lécivé pripravky obsahujici MPA s onkologickymi indikacemi (vSechny injekc¢ni lékové formy
a peroralni Iékové formy obsahujici 100 mg MPA i vice):

Odstavec ,Upozornéni a opatfeni®

Meningeom

Pouzivani medroxyprogesteron-acetatu bylo spojeno s rozvojem obvykle nezhoubného nadoru tkané
obklopujici mozek a michu (meningeom). Riziko se zvysSuje zejména pfi dlouhodobém (nékolikaletém)
pouzivani. Pokud je u Vas diagnostikovan meningeom, lékaf znovu piehodnoti |é¢bu pripravkem
<nézev pFipravku>. Pokud si vimnete jakychkoli ptiznakd, jako jsou zmény vidéni (nap¥. dvojité
vidéni nebo rozmazané vidéni), ztrata sluchu nebo usni Selest, ztrata cichu, bolesti hlavy, které se
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postupem cCasu zhorsuiji, ztrdta paméti, epileptické zachvaty, slabost v hornich nebo dolnich
koncetinach, musite okamzité informovat svého Iékare.

=7 7

Lécivé pripravky obsahujici MPA, které maji jak neonkologickou, tak onkologickou indikaci
(vSechny injekcni Iékové formy a peroralni Iékové formy obsahujici 100 mg MPA i vice):

Neuzivejte pfipravek <nazev pfipravku>

jestlize mate meningeom nebo u Vas v minulosti byl diagnostikovdan meningeom (obvykle nezhoubny
nador tkdné obklopujici mozek a michu), pokud nepouzivate pfipravek <ndazev pripravku> k [é¢bé
nadorového onemocnéni.

Pokud se na V&s vztahuje néktery z ni¥e uvedenych stavl, informuijte svého |ékare.

Odstavec ,Upozornéni a opatreni"

Meningeom

Pouzivani medroxyprogesteron-acetatu bylo spojeno s rozvojem obvykle nezhoubného nadoru tkané
obklopujici mozek a michu (meningeom). Riziko se zvySuje zejména pti dlouhodobém (nékolikaletém)
pouzivani. Pokud je u Vas diagnostikovdn meningeom, lékaf znovu piehodnoti |é¢bu pFipravkem
<nézev ptipravku>. Pokud si vdimnete jakychkoli pfiznakd, jako jsou zmény vid&ni (napt. dvojité
vidéni nebo rozmazané vidéni), ztrata sluchu nebo usni Selest, ztrata cichu, bolesti hlavy, které se
postupem casu zhorsuji, ztrata paméti, epileptické zéchvaty, slabost v hornich nebo dolnich
koncetinach, musite okamzité informovat svého |ékare.

4. Mozné nezadouci Gcinky

Lécivé pripravky obsahujici MPA pro vsechny injekc¢ni Iékové formy a peroralni Iékové formy
obsahujici 100 mg MPA d¢i vice

Obvykle nezhoubny nador tkané obklopujici mozek a michu (meningeom) s frekvenci ,nheni zndmo" (viz

bod 2 ,Upozornéni a opatfeni*).
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