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Lécivé pripravky obsahujici desogestrel a etonogestrel: Riziko meningiomu a opatieni k
minimalizaci tohoto rizika

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

drzitelé rozhodnuti o registraci léCivych ptipravki obsahujicich desogestrel a etonogestrel si Vas po
dohodé¢ s Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky a Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv dovoluji
informovat o nasledujicim:

Shrnuti problematiky

e Existuje mirn¢€ zvySené riziko meningiomu spojené s aktualnim, dlouhodobym uzivanim (>1 rok)
lécivych piipravki obsahujicich desogestrel nebo etonogestrel.

e Uzivani desogestrelu nebo etonogestrelu je kontraindikovano u Zen s meningiomem nebo s
anamnézou meningiomu.

e U Zen léCenych desogestrelem nebo etonogestrelem je tieba sledovat znamky a pfiznaky
meningiomu.

e Pokud je u Zeny diagnostikovan meningiom, je nutné 1é¢bu desogestrelem nebo etonogestrelem
ukoncit.

e Riziko mize byt vyssi u zen, které byly v minulosti vystaveny ptisobeni progestagenti, o nichZ je
jiz znamo, Ze jsou spojeny se zvySenym rizikem meningiomu (napiiklad cyproteron, nomegestrol,
medroxyprogesteron a chlormadinon); tuto skutecnost je tieba zvazit pred zahdjenim 1&cby
desogestrelem nebo etonogestrelem.

e Celkovée se odhaduje, Ze na kazdych 67 300 Zen 1éCenych desogestrelem piipada pfiblizné jeden
dalsi pfipad meningiomu.

Zakladni informace o daném bezpecnostnim riziku

Desogestrel a etonogestrel, samostatné nebo v kombinaci s ethinylestradiolem, jsou indikovany k
antikoncepci a jsou dostupné ve formé peroralnich tablet, vaginalniho krouzku nebo podkozniho
implantatu.

Desogestrel je metabolizovan na etonogestrel.

Meningiom je vzacny, vétSinou benigni nador, ktery vznikd z mozkovych blan. Klinické ptiznaky a
symptomy meningiomu mohou byt nespecifické a zahrnuji zmény vidéné, ztratu sluchu nebo zvonéni
v usich, ztratu ¢ichu, bolesti hlavy, které se ¢asem zhorsuji, ztratu paméti, zachvaty nebo slabost
koncetin. Ac¢koli jsou meningiomy obvykle benigni, mohou mit v zavislosti na svém umisténi zavazné
nasledky a mohou vyzadovat chirurgicky zakrok.

Na zakladg vysledki francouzské epidemiologické studie ptipadti a kontrol' byla pozorovana
souvislost mezi desogestrelem a meningiomem. Tato studie vychazela z udaja francouzského
Narodniho systému zdravotnich dat (SNDS — Systéme National des Données de Santé) a zahrnovala
populaci 8 391 Zen, které podstoupily intrakranialni operaci kviilli meningiomu. Kazdy ptipad byl



sparovan s 10 kontrolnimi osobami podle roku narozeni a oblasti bydlisté (83 910 kontrolnich osob).

Bylo pozorovano mirné zvySené riziko intrakranialniho meningiomu pii sou¢asném dlouhodobém

uzivani (> 1 rok) desogestrelu v davce 75 mikrogramti (pomer Sanci 1,3 [95% interval spolehlivosti

1,1 az 1,5]). Odhadovany pocet zen, u nichz by doslo k poskozeni, ¢inil celkoveé 67 300 Zen na jeden

ptipad intrakranidlniho meningiomu.

Riziko se zvySovalo s delsi dobou trvani 1écby (= 7 let) (pomér Sanci 2,1 [95 % CI, 1,5 az 2,9]).
Zvysené riziko bylo vyrazné€jsi u zen, které v minulosti uzivaly progestagen se znamou souvislosti s
meningiomem (pomeér $anci 3,3 [95 % CI 2,6 az 4,1]). ZvySené riziko jiz nebylo pozorovano jeden rok
po vysazeni desogestrelu.

Vzhledem k tomu, Ze se desogestrel metabolizuje na etonogestrel, maji vysledky této studie klinicky

vyznam i pro etonogestrel.

Informace o ptipravcich obsahujicich desogestrel nebo etonogestrel budou odpovidajicim zplisobem
aktualizovany a meningiom bude pfidan jako nezadouci ucinek s frekvenci ,,neni zndmo*.

Hlaseni nezadoucich a¢inku

Jakékoli podezifeni na zavazny nebo neoc¢ekavany nezaddouci ucinek a jiné skutecnosti zdvazné pro
zdravi 1éCenych osob je tfeba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL).

HIaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulatre dostupného na webovych
strankach SUKL, vie potiebné pro hlaseni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz/. Adresa pro

zasilani je Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 49/48, Praha 10, 100 00,

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nezadouci ucinky lze také hlésit drziteliim rozhodnuti o registraci jednotlivych 1éCivych ptipravkia na

kontakty uvedené v tabulce €. 1 nize.

Tabulka & 1 Seznam registrovanych a obchodovanych p¥ipravki v CR, kontaktni tidaje na
drzitele rozhodnuti o registraci

Nazev lé¢ivého pripravku

Drzitel rozhodnuti o registraci

Kontaktni adaje

Pripravky obsahujici desogestrel

Adele HEATON k.s. Tel.: +420 602 440 229

0,15 mg/0,03 mg tablety Na Pankraci 332/14 e-mail: farmakovigilance@heaton.cz
140 00 Praha 4, Ceska republika

Azalia Gedeon Richter Plc. Tel.: +420 261 141 200

75 mikrogramil potahované

Gyomrdi ut 19-21

e-mail: infocz@gedeonrichter.com

tablety 1103 Budapest’, Mad’arsko
Bellvalyn Aristo Pharma GmbH, e-mail:
0,15 mg/0,02 mg Wallenroder Str. 8-10, 13435 GCS-SafetyAristo.CzechRepublic@cencora.com
potahované tablety Berlin, Némecko
Cerazette N.V. Organon Kloosterstraat 6 Organon Czech Republic s.r.o.
0,075 mg potahované 5349 AB Oss Radlické 3201/14, 150 00 Praha 5
tablety Holandsko Tel.: +420 277 051 010
E-mail: dpoc.czech@organon.com
Evellien Aristo Pharma GmbH, e-mail:
0,075 mg potahované Wallenroder Str. 8-10, 13435 GCS-SafetyAristo.CzechRepublic@cencora.com
tablety Berlin, Némecko
Florette ARDEZ Pharma, spol. s r.o. ARDEZ Pharma, spol. s r.0.
0,075 mg potahované V Borovickach 278 Popovova 948/1, 143 00 Praha
tablety 252 26 Kosot Tel.: +420 220 400 391

Ceska republika

e-mail: farmakovigilance@ardez.cz
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Gracial
0,025 mg/ 0,040 mg tablety
Gracial
0,125 mg/ 0,030 mg tablety

Aspen Pharma Trading Limited,
3016 Lake Drive, Citywest
Business Campus, D24 X586
Dublin, Irsko

Jelena Vitova
Olgy Havlové 2896/3, Praha 3, 130 00
Tel.: +420 228880774/228880774

E-mail:

DUB-GM-Drugsafety@ie.aspenpharma.com

Lamya HEATON k.s. Tel.: +420 602 440 229

0,075 mg potahované Na Pankraci 332/14 e-mail: farmakovigilance@heaton.cz
tablety 140 00 Praha 4, Ceska republika

Marvelon N.V. Organon Kloosterstraat 6 Organon Czech Republic s.r.0.

0,150 mg/0,030 mg tablety

5349 AB Oss

Radlicka 3201/14, 150 00 Praha 5

Mercilon Holandsko Tel.: +420 277 051 010
0,150 mg/0,020 mg tablety E-mail: dpoc.czech@organon.com
Natalya HEATON k.s. Tel.: +420 602 440 229
0,15 mg/0,02 mg tablety Na Pankraci 332/14 e-mail: farmakovigilance@heaton.cz
140 00 Praha 4, Ceska republika
Novynette Gedeon Richter Plc. Tel.: +420 261 141 200
150 mikrogrami/20 Gyomréi at 19-21 e-mail: infocz@gedeonrichter.com
mikrogramti potahované 1103 Budapest’, Mad’arsko
tablety
Ollivet Litcon Pharma SE Tel.: +420 607 973 460
0,075 mg potahované Rohanské nabiezi 678/23 safety(@pharma-service.cz
tablety Karlin 186 00 Praha 8
Czech Republic
Regisha Zentiva, k. s., Tel.: +420 267 241 111
0,150 mg/0,02 mg tablety U Kabelovny 130, E-mail: PV-Czech-Republic@zentiva.com
Regisha 102 37 Praha 10,
0,150 mg/0,03 mg tablety Ceska republika
Regulon Gedeon Richter Plc. Tel.: +420 261 141 200
150 ng/30 pg potahované Gyo6mrdi at 19-21 e-mail: infocz(@gedeonrichter.com
tablety 1103 Budapest’, Mad’arsko
Torri AV Medical CZ s.r.0. Tel.: +420 241 773 869
0,075 mg tablety Dobronicka 1257, Kunratice, e-mail: info@avmc.cz

148 00 Praha 4

Priipravky obsahujici etonogestrel

Nuvaring
0,120 mg/0,015 mg za 24
hodin vaginalni inzert

N.V. Organon Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandsko

Organon Czech Republic s.r.o.
Radlicka 3201/14, 150 00 Praha 5
Tel.: +420 277 051 010

E-mail: dpoc.czech@organon.com

Ornibel
0,120 mg/0,015 mg za 24
hodin vaginalni inzert

Exeltis Czech s.r.o.
Zeletavska 1449/9
140 00 Praha 4 — Michle

Tel.: +420 241 480 903
E-mail: farmakovigilance.cz@exeltis.com

Ceska republika
Teyla HEATON k.s. Tel.: +420 602 440 229
0,120 mg/0,015 mg za 24 Na Pankraci 332/14 e-mail: farmakovigilance@heaton.cz

hodin vaginalni inzert

140 00 Praha 4, Ceska republika
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