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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 preSkrtauty.

1. Desogestrel; etonogestrel - meningeom (EPITT €. 20167)
Pokud jde o jiZ existujici znéni u nékterych pfipravkd registrovanych na vnitrostatni drovni, mize byt
nutné, aby drZitelé rozhodnuti o registraci toto znéni u jednotlivych pfipravki upravili.

Souhrn Gadajb o pFipravku

4.3 Kontraindikace

Meningeom nebo meningeom v anamnéze (viz bod 4.4)

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouzit

Meningeom

Soucasné dlouhodobé (> 1 rok) uzivani desogestrelu je spojeno s mirné zvySenym rizikem rozvoje
meningeomu (viz body 4.3 a 4.8). [Pro IéCivé pFipravky obsahujici etonogestrel: Desogestrel je
metabolizovén na etonogestrel.] Riziko se zvy$ovalo pfi dlouhodobé&jsi 1é¢bé. Riziko muize byt vy3si u
Zen s predchozi expozici progestogenim spojovanym se zvy$enym rizikem vzniku meningeomu. Tuto
skutecnost je tieba zvazit pred zahajenim lécby. U pacientek léCenych <Iéciva latka> je tfeba sledovat
znamky a pfiznaky meningeomu. Pokud je u pacientekdiagnostikovan meningeom, musi byt lé¢ba

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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<léciva latka> ukoncena. Dostupné udaje naznacuji, ze riziko vzniku meningeomu se muze po
ukonceni |éCby snizit.

4.8 Nezadouci ucinky

Novotvary benigni, maligni a blize neurené

Frekvence ,neni znamo": Meningeom

Popis vybranych nezadoucich Gé&inkd

Meningeom

Ve studii s kontrolovanymi pfipady bylo zjisténo, Ze soucasné dlouhodobé uzivani (= 1 rok)
desogestrelu v dédvce 75 mikrogrami bylo spojeno s mirn& zvySenym rizikem intrakranialniho
meningeomu vyZzadujicim chirurgicky vykon (pomér Sanci 1,3 [95% interval spolehlivosti, 1,1-1,5]).
Odhadovany pocet zen, u nichz by muselo dojit k expozici desogestrelu, aby se vyskytl jeden
intrakranialni meningeom, Cinil celkem 67 300. Riziko se zvySovalo pri dlouhodobé&jsi I1éCbé (= 7 let)
(pomér Sanci 2,1 [95% interval spolehlivosti, 1,5-2,9]). ZvySené riziko bylo vyraznéjsiu zen s
predchozi expozici progestogenu, ktery je spojovan se zvySenym vyskytem meningeomu (pomér Sanci
3,3 [95% interval spolehlivosti, 2,6-4,1]). ZvySené riziko nebylo pozorovano jiz jeden rok po ukonceni
IéEby desogestrelem. [Pro lécivé pripravky obsahujici etonogestrel: Vzhledem k tomu, Ze desogestrel je
metabolizovan na etonogestrel, maji vysledky této studie rovnéz klinicky vyznam pro <nazev

pripravku>.]

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek [nazev ptipravku] uzivat
Neuzivejte pFipravek [nazev pFipravku]

e jestlize mate meningeom nebo u Vas v minulosti byl zjistén meningeom (nador tkané
obklopujici mozek a michu, ktery je obvykle nezhoubny). Viz bod Upozornéni a opatfeni.

o [.]
Upozornéni a opatreni
[..]

Meningeomy

Uzivani [1é¢iva latka] je spojeno s mirné zvydenym rizikem vzniku nadord tkané obklopujici mozek a
michu, které jsou obvykle nezhoubné (meningeomy). Zda se, Ze riziko se zvysSuje s dlouhodobéjsim
uzivanim a je vySSi u Zen, které v minulosti uZivaly progestogeny spojovanése vznikem meningeomu.
Celkové se odhaduje, Ze na kazdych 67 300 Zen IéCenych [léCiva latka] pfipada jeden dalsi pFipad
meningeomu. Pokud je u Vas zjistén meningeom, Iékar 1éCbu pripravkem [nazev pfipravku] ukondi (viz
bod ,NeuZivejte pFipravek [nazev pfipravkul™). Pokud si v&imnete jakychkoli pt¥iznakd, jako jsou zmény
zraku (napf. dvojité nebo rozmazané vidéni), ztrata sluchu nebo usni Selest, ztrata cichu, bolesti hlavy,
které se postupem ¢asu zhorsuji, ztrdta paméti, epileptické zachvaty ¢i slabost hornich nebo dolnich
koncetin, musite o tom okamzité informovat svého Iékare.

(]
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4. Mozné nezadouci Gcinky
Frekvence ,neni zndmo (frekvenci z dostupnych dajd nelze ur¢it)":

e nador tkané obklopujici mozek a michu, ktery je obvykle nezhoubny (meningeom).

2. Intrauterinni inzert uvolnujici levonorgestrel v davce
13,5 mg - zvysené riziko ektopického téhotenstvi (EPITT
¢é. 20251)

Souhrn Gadajb o pFipravku
4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti
Ektopickétéhotenstvi

[...] Udaje z poregistracnich observacnich studii poukazuji na vy$si miru vyskytu ektopického
téhotenstvi pfi pouzivani pfipravku Jaydess (13,5 mg) ve srovnani s jinymi intrauterinnimi inzerty a
intrauterinnimi inzerty s obsahem médi (viz bod 4.8, popis vybranych nezadoucich G&inkd).

(]

Vzhledem k tomu, e ektopickét&hotenstvi mize ewlivnit ohrozit fertilitu Zeny v budoucnosti, maji byt
prinosy a rizika pouzivani pripravku Jaydess peclivé vyhodnoceny zejménra—t-zen,—kterédosud-rerodily
na individuainim zaklad&. To zahrnuje zvéZeni pouziti jinych intrauterinnich inzertd, zejména u Zen,
které by v budoucnu mohly chtit otéhotnét.

4.8 Nezadouci ucinky

¢. Popis vybranych neZddoucich u&inkd
[..]

V celostatni kohortové studii vyuZivajici Udaje z Francouzského narodniho systému zdravotnich Gdajd
byly porovnavany hormonalni intrauterinni inzerty a intrauterinni inzerty s obsahem médi. Po jednom
roce pribéhu studie dosahovala incidence ektopického té&hotenstvi 0,18 (95% interval spolehlivosti,
0,14-0,23) na 100 osoborokd pro intrauterinni inzerty uvolfiujici levonorgestrel v dédvce 13,5 mg, 0,10
(95% interval spolehlivosti, 0,08-0,11) na 100 osoborokd pro intrauterinni inzerty uvolfiujici
levonorgestrel v davce 19,5 mg, 0,04 (95% interval spolehlivosti, 0,03-0,05) na 100 osoborokd pro
intrauterinni inzertya uvolnujici levonorgestrel v davce 52 mg a 0,07 (95% interval spolehlivosti, 0,07-
0,08) na 100 osoborok{ pro intrauterinni inzerty s obsahem médi. Ve srovnani s intrauterinnimi
inzerty s obsahem médi byly poméry rizika vyskytu ektopického téhotenstvi 2,57 (95% interval
spolehlivosti, 1,92-3,43) pro intrauterinni inzertyuvolnujici levonorgestrel v dédvce 13,5 mg, 1,37 (95%
interval spolehlivosti, 1,15-1,62) pro intrauterinni inzerty uvolfiujici levonorgestrel v ddvce 19,5 mg a
0,62 (95% interval spolehlivosti, 0,49-0,80) pro intrauterinni inzerty uvolfujici levonorgestrel v davce
52 maq.
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Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek Jaydess pouzivat

[...]
Mimodélozni téhotenstvi

[...] Studie z bézné klinické praxe uvadéiji vyssi riziko mimodélozniho téhotenstvi u pfipravku Jaydess
ve srovnani s jinymi nitrodéloznimi télisky (uvolfujicimi levonorgestrel v davce 19,5 a 52 mqg)

a nitrodéloznimi télisky s obsahem médi. Mimodélozni téhotenstvi je zavazny stav, ktery vyzaduje
okamZitou lékarskou pomoc (zndmky a piiznaky viz bod 2 ,Upozornéni a opatieni®) a mize evlivait
ohrozit plodnost zeny v budoucnosti.
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