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Az ebben a dokumentumban talalhatd, kisérbiratokhoz kidolgozott szévegek ,A PRAC szignalokkal
kapcsolatos ajanlasai” ciml dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérgiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szovegét, valamint a szignalok kezelésére vonatkozé altalanos
irAnymutatast tartalmazza. Ez a dokumentum megtalalhaté a PRAC biztonsagi szignalokkal kapcsolatos
ajanlasait tartalmazdé weboldalon (csak angol nyelven).

Az Ujonnan a kisérdiratokhoz adando szbvegrészek alahuzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt,
jelenleg létezd szovegrészek athtizassal vannak megjeldlve.

1. Medroxiprogeszteron-acetat (MPA) - Meningeoma (EPITT-
szam: 20030)

Figyelembe véve a néhany, nemzeti szinten engedélyezett készitmény esetében mar létezé
megszovegezést, a forgalombahozataliengedély-jogosultaknak az egyes termékekhez kell igazitaniuk a
szoveget.

Alkalmazasi eldiras
4.3 Ellenjavallatok

Nem onkolégiai javallati, MPA-t tartalmazoé készitmények (minden injektalhato készitmény
és a legalabb 100 mg hatéanyag-tartalmi oralis készitmények):

Fennallé vagy az anamnézisben szerepl6 meningeoma.

Nem onkoldgiai és onkoldgiai javallati, MPA-t tartalmazo6 készitmények (minden
injektalhato készitmény és a legalabb 100 mg hatéanyag-tartalmu oralis készitmények):

Fennallé vagy az anamnézisben szereplé meningeoma (nem onkoldgiai javallatok esetén).

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 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Nem onkoldgiai javallati, MPA-t tartalmazo készitmények (minden injektalhato készitmény
és a legalabb 100 mg hatéanyag-tartalmu oralis készitmények):

Meningeoma

A medroxiprogeszteron-acetattal hosszabb ideig (tdbb évig) kezelt betegeknél meningeomas eseteket
(egy- vagy tobbszorgs érintettséqg) jelentettek. A medroxiprogeszteron-acetattal kezelt betegeknél a
klinikai gyakorlatnak megfeleléen kell monitorozni a meningeoma jeleit és tlineteit. Ha a betegnél
meningeomat diagnosztizdlnak, a medroxiprogeszteron-acetat-kezelést elévigydzatossagbdl le kell
allitani.

Egyes esetekben a meningeoma zsugorodasat figyelték meg a depé medroxiprogeszteron-acetat-
kezelés ledllitdsat kévetben.

Onkologiai javallata, MPA-t tartalmazé készitmények (minden injektalhaté készitmény és a
legalabb 100 mg hatéanyag-tartalmi oralis készitmények):

Meningeoma

A medroxiprogeszteron-acetattal hosszabb ideig (tobb évig) kezelt betegeknél meningeomas eseteket
(egy- vagy tébbszords érintettséqg) jelentettek. A betegeknél a klinikai gyakorlatnak megfeleléen kell
monitorozni a meningeoma jeleit és tlineteit. Ha a betegnél meningeomat diagnosztizalnak, a tovabbi
medroxiprogeszteron-acetat-kezelés sziikségességét gondosan, eseti alapon, az egyéni elénydk és
kockazatok figyelembevételével kell mérlegelni. Egyes esetekben a meningeoma zsugorodasat
figyelték meg a dep6é medroxiprogeszteron-acetat-kezelés leallitdsat kévetden.

Nem onkoldgiai és onkoldgiai javallati, MPA-t tartalmazé készitmények (minden
injektalhato készitmény és a legalabb 100 mg hatéanyag-tartalmu oralis készitmények):

Meningeoma

A medroxiprogeszteron-acetattal hosszabb ideig (tébb évig) kezelt betegeknél meningeomas eseteket
(egy- vagy tobbszdrds érintettség) jelentettek. A medroxiprogeszteron-acetattal kezelt betegeknél a
klinikai gyakorlatnak megfeleléen kell monitorozni a meningeoma jeleit és tiineteit.

Egyes esetekben a meningeoma zsugorodasat figyelték meg a depé medroxiprogeszteron-acetat-
kezelés ledllitasat kovetéen. Amennyiben egy nem onkoldgiai javallat miatt kezelt betegnél
meningeomat diagnosztizadlnak, elévigyazatossagbdl a medroxiprogeszteron-acetat-kezelést le kell
allitani.

Ha egy onkoldgiai javallat miatt kezelt betegnél meningeomat diagnosztizalnak, a tovabbi
medroxiprogeszteron-acetat-kezelés sziikségességét gondosan, eseti alapon, az egyéni eldnyodk és
kockazatok figyelembevételével kell mérlegelni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Minden injektalhato, MPA-t tartalmazo készitmény és a legalabb 100 mg hatéanyag-
tartalmua oralis MPA-készitmények esetén:

JO-, rosszindulatl és nem meghatarozott daganatok” szervrendszeri kategoéria: meningeoma,
Lnem ismert” gyakorisag.
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5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Minden injektalhato, MPA-t tartalmazo készitmény és a legalabb 100 mg hatéanyag-
tartalmu oralis MPA-készitmények esetén:

Egy francia, epidemioldgiai eset-kontroll vizsgalat eredményei alapjan 6sszefiiggést allapitottak meg a
medroxiprogeszteron-acetat-kezelés és a meningeoma kialakuldsa kozott. Ez a vizsgalat a
franciaorszagi egészséguigyi nyilvantarté rendszerbdl (Systéme National des Données de Santé, SNDS)
szarmazo adatokon alapult; populdcidi 18 061, meningeoma miatt intracranialis m(téten atesett n6bdl,
illetve 90 305 olyan nébdl alltak, akiknél meningeoma nem volt igazolhaté. A 150 mg/3 ml

. sz

. s

meningeoma tobbletkockazatat mutattak ki (9/18 061 [0,05%] versus 11/90 305 [0,01%]; OR: 5,55
[95%-0s CI: 2,27-13,56]). Ugy tlnik, hogy ezt a tobbletkockéazatot elsésorban a
medroxiprogeszteron-acetat tartos (legalabb 3 évi) alkalmazasa okozza.

Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk a(z) {gydgyszer neve} alkalmazasa el6tt

Nem onkolégiai javallata, MPA-t tartalmazoé készitmények (minden injektalhato készitmény
és a legalabb 100 mg hatéanyagot tartalmazo oralis készitmények):

Ne alkalmazza a(z) {gydégyszer neve}-t

ha meningeémaja van, vagy ha kordbban mar allapitottak meg Onnél meningeémat (az agyat és a
gerincvel6t kérulvevé szbvet — altaldaban jéindulati - daganata);

Tajékoztassa kezel6orvosat, ha az alabbi allapotok barmelyike fennall Onnél:

JFigyelmeztetések és dvintézkedések” alpont

Meningedma

Kapcsolatot taldltak a medroxiprogeszteron-acetat alkalmazasa, valamint az agyat és a gerincvel6t
kérilvevl szovet — altaldban joindulatd — daganatédnak (meningedéma) kialakuldsa kézétt. A kockézat
kiilénésen akkor nd meg, ha On a gydgyszert hosszabb ideig (tdbb évig) alkalmazza. Ha Onnél
meningedmat allapitanak meg, kezelforvosa le fogja allitani a(z) {gydgyszer neve}-val/vel végzett
kezelést (lasd a ,Ne alkalmazza...” pontot). Haladéktalanul tajékoztassa kezel6orvosat, ha barmilyen
tlinetet észlel, példaul megvaltozik a latédsa (példaul kettés vagy homalyos 1atds), hallasvesztést vagy
fllzugast, szagldsvesztést, idével sulyosbodd fejfajast, emlékezetkiesést, rohamot, kar- vagy
labgyengeséget tapasztal.

Onkoldgiai javallati, MPA-t tartalmazoé készitmények (minden injektalhat6 készitmény és a
legalabb 100 mg hatéanyag-tartalmu oralis készitmények):

JFigyelmeztetések és dvintézkedések” alpont

Meningedma

Kapcsolatot taldltak a medroxiprogeszteron-acetat alkalmazasa, valamint az agyat és a gerincvel6t
korilvevo szovet — altaldban jéindulatly — daganatéanak (meningeéma) kialakuldsa k6zott. A kockazat
kiilbnésen akkor né meg, ha On a gydgyszert hosszabb ideig (t6bb évig) alkalmazza. Ha Onnél
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meningedmat allapitanak meg, kezel6orvosa Ujbdl megfontolja majd a(z) {gydégyszer neve}-val/vel
végzett kezelést. Haladéktalanul tajékoztassa kezel6orvosat, ha barmilyen tinetet észlel, példaul
megvaltozik a latasa (példaul kettés vagy homalyos 1atas), halldsvesztést vagy fulzugast,

szaglasvesztést, idével sulyosbodd fejfajast, emlékezetkiesést, rohamot, kar- vagy labgyengeséget
tapasztal.

Nem onkoldgiai és onkoldgiai javallati, MPA-t tartalmazé készitmények (minden
injektalhato készitmény és a legalabb 100 mg hatéanyag-tartalmu oralis készitmények):

Ne alkalmazza a(z) {gydgyszer neve}-t

ha meningedmadja van, vagy ha kordbban mar allapitottak meg Onnél meningeémat (az agyat és a
gerincvel8t kérilvevd szdvet — altaldban jéindulatd — daganata) - kivéve, ha On a(z) {qydgyszer
nevel}-t rosszindulatl daganatos betegség kezelésére alkalmazza.

Tajékoztassa kezelGorvosat, ha az alabbi llapotok barmelyike fennall Onnél:

JFigyelmeztetések és dvintézkedések” alpont

Meningedma

Kapcsolatot taldltak a medroxiprogeszteron-acetat alkalmazasa, valamint az agyat és a gerincvel6t
kérilvevl szovet — altaldban joindulatu — daganatéanak (meningedéma) kialakuldsa kézétt. A kockazat
kiildnésen akkor n8 meg, ha On a gydgyszert hosszabb ideig (tdbb évig) alkalmazza. Ha Onnél
meningedmat allapitanak meg, kezel6orvosa Ujbdl megfontolja majd a(z) {gydgyszer neve}-val/vel
végzett kezelést. Haladéktalanul tajékoztassa kezel6orvosat, ha barmilyen tiinetet észlel, példaul
megvaltozik a latésa (példaul kettds vagy homalyos 1atds), halldsvesztést vagy fililzdgast,
szaglasvesztést, idével sulyosbodé fejfajast, emlékezetkiesést, rohamot, kar- vagy labgyengeséget
tapasztal.

4, Lehetséges mellékhatasok

Minden injektalhato, MPA-t tartalmazo készitmény és a legalabb 100 mg hatéanyag-
tartalmu oralis MPA-készitmények esetén:

Nem ismert gyakorisag: az agyat és a gerincvel6t korlilvevs szdvet — altaldban jéindulati — daganata

(meningedéma). (Lasd 2. pont ,Figyelmeztetések és dvintézkedések”.)
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