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PRAC-a vezanih uz signale
Usvojeno na sjednici PRAC-a odrzanoj od 6. do 9. srpnja 2026.

Tekst informacija o lijeku u ovom dokumentu preuzet je iz dokumenta naziva , Preporuke PRAC-a
vezane uz signale”, koji sadrzi cijeli tekst preporuka PRAC-a kojim se azuriraju informacije o lijeku, kao
i op¢e smjernice o upravljanju signalima. Dokument je dostupan na internetskoj stranici Europske
agencije za lijekove pod Preporuke PRAC-a vezane uz sigurnosne signale (samo na engleskom jeziku).

Novi tekst koji se dodaje informacijama o lijeku je podcrtan. Postojeci tekst koji treba izbrisati je

preertan.

1. Dezogestrel, etonogestrel - meningeom (EPITT br. 20167)

Uzimajuéi u obzir vel postojeli tekst za neke nacionalno odobrene lijekove, nositelji odobrenja za
stavijanje lijeka u promet mozda ¢e tekst morati prilagoditi pojedinacénim lijekovima.

Sazetak opisa svojstava lijeka
4.3 Kontraindikacije

Meningeom ili povijest meningeoma (vidjeti dio 4.4)

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Meningeom

Trenutna, produljena primjena (> 1 godina) dezogestrela povezana je s malo poveéanim rizikom od
meningeoma (vidjeti dijelove 4.3 i 4.8). [Za lijekove koji sadrZe etonogestrel: Dezogestrel se
metabolizira u etonogestrel.] Rizik se povecava s duljim trajanjem lijeCenja. Rizik moZe biti vedi u Zena
s prethodnom izlozenoS$¢u progestagenima povezanom s povecanim rizikom od meningeoma, Sto treba
razmotriti prije pocCetka lijeCenja. Bolesnike lijecene lijekom <lijek> treba pratiti kako bi se uodili
znakovi i simptomi meningeoma. Ako je bolesniku dijagnosticiran meningeom, mora se trajno prekinuti

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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lijeCenje lijekom <lijek>. Dostupni podaci upuéuju na to da se rizik od meningeoma moze smanjiti
nakon trajnog prekida lijecenja.

4.8 Nuspojave

Dobroc¢udne, zloéudne i nespecificirane novotvorine

Ucestalost ,,nepoznato”: meningeom

Opis odabranih nuspojava

Meningeom

U ispitivanju sluc¢ajeva i kontrola utvrdeno je da je trenutna produljena primjena (= 1 godinu)
dezogestrela 75 ug povezana s malo povecanim rizikom od intrakranijalnog meningeoma koji zahtijeva
kirurski zahvat (omjer izgleda, 1,3 [95-postotni interval pouzdanosti (CI), od 1,1 do 1,5]). Procijenjeni
broj potreban za izazivanje Stetnih posljedica bio je ukupno 67 300 Zena za jedan intrakranijalni
meningeom. Rizik se povecavao s duljim trajanjem (= 7 godina) lijeCenja (omjer izgleda, 2,1 [95 %
CI, 1,5 do 2,9]). Prekomjerni rizik bio je veéi u Zena koje su prethodno uzimale progestagen s
poznatom povezano$¢u s meningeomom (omijer izgleda 3,3 [95 % CI 2,6 do 4,1]). Povecani rizik viSe
nije zabiljezen godinu dana nakon trajnog prekida primjene dezogestrela. [Za lijekove koji sadrze
etonogestrel: bududi da se dezogestrel metabolizira u etonogestrel, rezultati ovog ispitivanja takoder
su od klinicke vaznosti za <naziv lijeka>.]

Uputa o lijeku
2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati [naziv lijeka]
Nemojte uzimati [naziv lijeka]

o [..]

e Ako imate meningeom ili ako Vam je prethodno dijagnosticiran meningeom (tumor sloja tkiva
koji okruzuje mozak i lednu mozdinu koiji je obi¢no dobroéudni). Pogledaijte dio ,Upozorenja i
mjere opreza".

o [.]
Upozorenja i mjere opreza
[.-]

Meningeomi

Primjena [djelatna tvar] povezana je s malo povecanim rizikom od tumora tkiva koje okruzuje mozak i
lednu moZdinu koji su obi¢no benigni (meningeomi). Cini se da se rizik povecava s duljom primjenom
lijeka i u Zena koje su prethodno uzimale progestagene povezane s meningeomom. Procjenjuje se da
se ukupno oko jedan dodatni slu¢aj meningeoma javlja na svakih 67 300 Zena lijeCenih [djelatna tvar].
Ako Vam je dijagnosticiran meningeom, lijecnik ¢e prekinuti lijeCenje lijekom [naziv lijeka] (pogledajte
dio ,Nemojte uzimati [naziv lijeka]”). Ako primijetite bilo kakve simptome kao $to su promjene vida
(npr. dvostruki vid ili zamucen vid), gubitak sluha ili zujanje u uSima, gubitak mirisa, glavobolje koje
se s vremenom pogorsavaju, gubitak pamcenja, napadaje ili slabost u rukama ili nogama, odmah o
tome obavijestite svog lijecnika.

(]
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4. Moguce nuspojave
Ucestalost nepoznata (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

e tumor tkiva koje okruzuje mozak i lednu mozdinu koji je obi¢no benigni (meningeom).

2. Levonorgestrel intrauterini sustav 13,5 mg - povecani
rizik od izvanmaternicne trudnoce (EPITT br. 20251)

Sazetak opisa svojstava lijeka
4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Izvanmaternicna trudnoca

[...] Podaci iz opservacijskih ispitivanja nakon davanja odobrenja upucuju na vece stope incidencije
izvanmaterni¢ne trudnoce kod primjene lijeka Jaydess (13,5 mg) u usporedbi s drugim intrauterinim
spiralama i bakrenim intrauterinim sustavima (vidjeti dio 4.8, opis odabranih nuspojava).

(]

Bududi da izvanmaterni¢na trudnoéa moze utjeeati-na ugroziti buducu plodnost, koristi i rizike od
primjene lijeka Jaydess treba paZljivo procijeniti pesebro-ked-reretkinja na pojedinacnoj osnovi. To
ukljucuje razmatranje drugih intrauterinih spirala / intrauterinih sustava, posebno u Zena koje mozda
Zele zatrudnjeti u buduénosti.

4.8 Nuspojave

c. Opis odabranih nuspojava

[..]

U nacionalnom kohortnom ispitivanju na temelju podataka iz francuskog nacionalnog sustava podataka
0 zdravstvenoj skrbi (engl. French National Healthcare Data System) usporedeni su hormonske
intrauterine spirale i bakreni intrauterini sustavi. Nakon jedne godine, stope incidencije
izvanmaterni¢ne trudnoce bile su 0,18 (95 % CI 0,14 - 0,23); 0,10 (95 % CI 0,08 - 0,11); 0,04 (95 %
CI 0,03 -0,05)i0,07 (95 % CI 0,07 - 0,08) na 100 osoba-godina za intrauterine spirale s
levonorgestrelom od 13,5 mg, 19,5 mg, 52 mg odnosno bakrene intrauterine sustave. U usporedbi s
bakrenim intrauterinim sustavima, omjeri hazarda za izvanmaterni¢nu trudnocu iznosili su 2,57 (95 %
Cl1,92 -3,43); 1,37 (95 % CI 1,15 - 1,62), odnosno 0,62 (95 % CI 0,49 - 0,80) za intrauterine
spirale s levonorgestrelom od 13,5 mg, 19,5 mg i 52 mq.

Uputa o lijeku
2. Sto morate znati prije nego Sto pocnete primjenjivati Jaydess
[.-.]

Izvanmaterni¢na trudnoca (trudnoca izvan maternice)
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[...] U ispitivanjima u stvarnim uvjetima prijavijen je vedi rizik od izvanmaterni¢ne trudnoce kod
primjene lijeka Jaydess u usporedbi s drugim intrauterinim spiralama (levonorgestrel od 19,5 i 52 mg)
i bakrenim intrauterinim sustavima. Izvanmaterni¢na trudnoda ozbiljno je stanje koje zahtijeva hitnu
medicinsku pomo¢ (pogledajte dio 2 ,Upozorenja i mjere opreza” za znakove i simptome) i moze

atjeeati-na ugroziti buducu plodnost.
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