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Vastu voetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 2.-5. septembri 2024
koosolekul

Kéesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus voetud dokumendist ,Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide pdhjal®, mis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovituste tdisteksti ravimiteabe ajakohastamise kohta ja Uldisi suuniseid, kuidas tegutseda
ohusignaalide korral. See on ravimiohutuse riskihindamise komitee ohusignaale kasitlevate soovituste
veebilehel (ainult inglise keeles).

Ravimiteabesse lisatav uus tekst on alla joonitud. Praegune tekst, mis jdetakse valja, on {&bi

1. Medroksiiprogesteroonatsetaat (MPA) — meningioom
(EPITT nr 20030)

Vottes arvesse mone riikliku miidgiloaga ravimi olemasolevat sénastust, voib miiligiloa hoidjatel olla
vaja kohandada konkreetsete ravimite ravimiteabe teksti.

Ravimi omaduste kokkuvote
4.3 Vastunaidustused

Medroksiiprogesteroonatsetaati sisaldavad ravimid, mida kasutatakse mitteonkoloogilistel
nadidustustel (kodik siistepreparaadid ja = 100 mg suukaudsed ravimvormid):

Meningioom, sh anamneesis.

Medroksiiprogesteroonatsetaati sisaldavad ravimid, mida kasutatakse nii
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mitteonkoloogilistel kui ka onkoloogilistel ndaidustustel (koik siistepreparaadid ja = 100 mg
suukaudsed ravimvormid):

Meningioom, sh anamneesis (mitteonkoloogilised ndidustused).

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Medroksiiprogesteroonatsetaati sisaldavad ravimid, mida kasutatakse mitteonkoloogilistel
ndidustustel (kdik siistepreparaadid ja = 100 mg suukaudsed ravimvormid):

Meningioom

Medroksiliprogesteroonatsetaadiga pikaajaliselt (mitu aastat) ravitud patsientidel on teatatud
meningioomi (Uhe- ja mitmekordsetest) juhtudest. Medroksliprogesteroonatsetaadiga ravitavaid
patsiente tuleb jélgida meningioomi ndhtude ja simptomite suhtes kooskdlas kliinilise tavaga. Kui
patsiendil diagnoositakse meningioom, tuleb ettevaatusmeetmena ravi
medrokstprogesteroonatsetaadiga katkestada.

Md&nel juhul téheldati meningioomi vahenemist pérast depoo-medroksiiprogesteroonatsetaatravi

|6petamist.

Medroksiiprogesteroonatsetaati sisaldavad ravimid, mida kasutatakse onkoloogilistel
ndidustustel (kodik siistepreparaadid ja = 100 mg suukaudsed ravimvormid):

Meningioom

Medroksiliprogesteroonatsetaadiga pikaajaliselt (mitu aastat) ravitud patsientidel on teatatud
meningioomi (lihe- ja mitmekordsetest) juhtudest. Patsiente tuleb jélgida meningioomi nahtude ja
simptomite suhtes koosk®dlas kliinilise tavaga. Kui patsiendil diagnoositakse meningioom, tuleb
medroksiiprogesteroonatsetaatravi jatkamise vajadust hoolikalt kaaluda juhtumipdhiselt, vottes
arvesse individuaalset kasu ja riske. Monel juhul tédheldati meningioomi védhenemist parast depoo-
medroksliprogesteroonatsetaatravi I[Gpetamist.

Medroksiiprogesteroonatsetaati sisaldavad ravimid, mida kasutatakse nii
mitteonkoloogilistel kui ka onkoloogilistel ndidustustel (kdik siistepreparaadid ja = 100 mg
suukaudsed ravimvormid):

Meningioom

Medroksiiprogesteroonatsetaadiga pikaajaliselt (mitu aastat) ravitud patsientidel on teatatud
meningioomi (lihe- ja mitmekordsetest) juhtudest. Medroksiprogesteroonatsetaadiga ravitavaid
patsiente tuleb jalgida meningioomi nahtude ja simptomite suhtes kooskdlas kliinilise tavaga.

Mdnel juhul taheldati meningioomi vahenemist pdrast depoo-medroksiiprogesteroonatsetaatravi
I0petamist. Kui mitteonkoloogilisel naidustusel ravitaval patsiendil diagnoositakse meningioom, tuleb
ettevaatusmeetmena ravi medroksiprogesteroonatsetaadiga peatada.

Kui onkoloogilisel ndidustusel ravitaval patsiendil diagnoositakse meningioom, tuleb
medroksiiprogesteroonatsetaatravi jatkamise vajadust hoolikalt kaaluda juhtumipdhiselt, vottes
arvesse individuaalset kasu ja riske.
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4.8 Korvaltoimed

Medroksiiprogesteroonatsetaati sisaldavad ravimid (ko6ik siistepreparaadid ja = 100 mg
suukaudsed ravimvormid):

Organsiisteemi klass ,Hea-, pahaloomulised ja tdpsustamata kasvajad": meningioom, esinemissagedus
teadmata".

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Medroksiiprogesteroonatsetaati sisaldavad ravimid (koik siistepreparaadid ja = 100 mg
suukaudsed ravimvormid):

Prantsusmaal labiviidud epidemioloogilise juhtkontrolluuringu tulemuste pdhjal on taheldatud seost
medroksiiprogesteroonatsetaadi ja meningioomi vahel. Uuring pdhines Prantsusmaa riikliku
terviseandmesisteemi (SNDS - Systéme National des Données de Santé) andmetel ning selles osales
18 061 naist, kellele tehti intrakraniaalne operatsioon meningioomi tottu, ja 90 305 naist, kellel puudus
meningioom. Kokkupuudet 150 mg/3 ml slstitava medroksiiprogesteroonatsetaadiga vorreldi naistel,
kellele tehti intrakraniaalne operatsioon meningioomi téttu, ja naistel, kellel meningioom puudus.
Anallisid naitasid meningioomi tdiendavat riski medroksliprogesteroonatsetaadi 150 mg/3 ml
kasutamisel (9/18 061 (0,05%) vs. 11/90 305 (0,01 %), OR 5,55 (95% usaldusvahemik 2,27-13,56)).
Taiendav risk naib olevat tingitud peamiselt medroksiprogesteroonatsetaadi pikaajalisest kasutamisest

(= 3 aastat).

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne <ravimi nimetus omastavas kdéndes> votmist

Medroksiiprogesteroonatsetaati sisaldavad ravimid, mida kasutatakse mitteonkoloogilistel
nadidustustel (koik siistepreparaadid ja = 100 mg suukaudsed ravimvormid):

Arge kasutage ravimit <ravimi nimetus>

kui teil on meningioom voi kui teil on kunagi diagnoositud meningioom (pea- ja seljaaju imbritseva
koekihi tavaliselt healoomuline kasvaija).

R&aakige oma arstile, kui teil esineb moni jargmistest seisunditest.

Alaloik ,Hoiatused ja ettevaatusabindud”

Meningioom

Medroksliprogesteroonatsetaadi kasutamist on seostatud pea- ja seljaaju imbritseva koe tavaliselt
healoomulise kasvaja tekkimisega (meningioom). Risk suureneb, eriti kui kasutate ravimit kauem
(mitu aastat). Kui teil diagnoositakse meningioom, I8petab arst teie ravi ravimiga <ravimi nimetus>
(vt 18ik ,Arge vBtke ..."). Kui tdheldate selliseid simptomeid nagu ndgemise muutused (nt
kahelindgemine voi hdgemise ahmastumine), kuulmislangus vdi vilistamine kdrvus, I6hnataju
kadumine, peavalu, mélukaotus, epilepsiahood ja lila- vdi alajgdsemete ndrkus, peate sellest kohe
teatama oma arstile.
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Medroksiiprogesteroonatsetaati sisaldavad ravimid, mida kasutatakse onkoloogilistel
nadidustustel (koik siistepreparaadid ja = 100 mg suukaudsed ravimvormid):

Alaloik ,Hoiatused ja ettevaatusabindud”

Meningioom

Medroksliprogesteroonatsetaadi kasutamist on seostatud pea- ja seljaaju imbritseva koe tavaliselt
healoomulise kasvaja tekkimisega (meningioom). Risk suureneb, eriti kui kasutate ravimit kauem
(mitu aastat). Kui teil diagnoositakse meningioom, vaatab arst teie ravi ravimiga <ravimi nimetus>
dle. Kui téheldate selliseid siimptomeid nagu ndgemise muutused (nt kahelindgemine v0i ndagemise
ahmastumine), kuulmislangus voi vilistamine kdrvus, I6hnataju kadumine, peavalu, malukaotus,
epilepsiahood ja lla- vOi alajdsemete ndrkus, peate sellest kohe teatama oma arstile.

Medroksiiprogesteroonatsetaati sisaldavad ravimid, mida kasutatakse nii
mitteonkoloogilistel kui ka onkoloogilistel ndaidustustel (koik siistepreparaadid ja = 100 mg
suukaudsed ravimvormid):

Arge kasutage ravimit <ravimi nimetus>

kui teil on meningioom voi kui teil on kunagi diagnoositud meningioom (pea- ja seljaaju Umbritseva
koekihi tavaliselt healoomuline kasvaja), v.a juhul, kui kasutate ravimit <ravimi nimetus> vahi raviks.

Raakige oma arstile, kui teil esineb moni jargmistest seisunditest.

Alaloik ,Hoiatused ja ettevaatusabindud”

Meningioom

Medroksliprogesteroonatsetaadi kasutamist on seostatud pea- ja seljaaju imbritseva koe tavaliselt
healoomulise kasvaja tekkimisega (meningioom). Risk suureneb, eriti kui kasutate ravimit kauem
(mitu aastat). Kui teil diagnoositakse meningioom, vaatab arst teie ravi ravimiga <ravimi nimetus>
dle. Kui téheldate selliseid siimptomeid nagu ndgemise muutused (nt kahelindgemine vdi ndagemise
ahmastumine), kuulmislangus voi vilistamine kdrvus, I6hnataju kadumine, peavalu, malukaotus,
epilepsiahood ja lla- voi alajdsemete ndrkus, peate sellest kohe teatama oma arstile.

4. Voimalikud korvaltoimed

Medroksiiprogesteroonatsetaati sisaldavad ravimid (kodik siistepreparaadid ja = 100 mg
suukaudsed ravimvormid)

Tavaliselt healoomuline pea- ja seljaaju Umbritseva koe kasvaja esinemissagedusega ,teadmata™ (vt

16ik 2 ,Hoiatused ja ettevaatusabindud").
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