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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. Dezogesztrel; etonogesztrel - Meningeoma (EPITT-szam:
20167)

Figyelembe véve a néhany, nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer esetében mar létezb sz6vegezést,
a forgalombahozatali engedély jogosultjainak az egyes termékekhez kell igazitaniuk a széveget.

Alkalmazasi eldiras
4.3 Ellenjavallatok

Meningeoma vagy az anamnézisben szerepld meningeoma (lésd 4.4 pont)

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Meningeoma

A dezogesztrel jelenleg is fennalld, hosszan tarté alkalmazasa (=1 év) a meningeoma kismértékben
megnoévekedett kockazataval hozhat6 ¢sszefliggésbe (ldsd 4.3 és 4.8 pont). [Etonogesztrelt tartalmazo
gyogyszerek esetében: A dezogesztrel etonogesztrellé metabolizalddik.] A kockazat a kezelés
idétartamanak névekedésével fokozddott. A meningeoma fokozott kockazataval 6sszefliggésbe hozott

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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megkezdése el6tt mérlegelni kell. A(z) <hatéanyag>-kezelésben részesiil6 betegeket monitorozni kell
a meningeoma jeleinek és tiineteinek észlelése érdekében. Amennyiben meningeomat diagnosztizalnak
a betegnél, a(z) <hatdéanyag>-kezelést abba kell hagyni. A rendelkezésre all6 adatok arra utalnak,
hogy a meningeoma kockazata a kezelés abbahagyasa utan csokkenhet.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

J6-, rosszindulatu és nem meghatarozott daganatok

~Nem ismert” gyakorisagl: Meningeoma

Kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Meningeoma

Egy eset-kontroll vizsgalat megallapitotta, hogy a 75 pg dezogesztrel jelenleg is fennalld, hosszan tartd
(=1 év) alkalmazdasa a mdtétet igényld intracranialis meningeoma kismértékben megndvekedett
kockazataval hozhat6 Osszefliggésbe (esélyhanyados: 1,3 [95%-0s konfidenciaintervallum (CI): 1,1-
1,51). Egy intracranialis meningeomas esethez minimalisan kezelni sziikséges betegek becsult szama
(number needed to harm) 6sszesen 67 300 no volt. A kockazat a kezelés idGtartamanak
novekedésével (>7 év) fokozddott (esélyhanyados: 2,1 [95%-0s CI: 1,5-2,9]). A tobbletkockazat
nagyobb volt azoknal a néknél, akik esetében korabban a meningeomaval ismerten 6sszefiiggd
progesztogént alkalmaztak (esélyhanyados: 3,3 [95%-0s CI: 2,6-4,1]). A megndvekedett kockazat
egy évvel a dezogesztrel-kezelés abbahagyasa utdn mar nem volt medfigyelhetd. [Etonogesztrelt
tartalmazd gydgyszerek esetében: Mivel a dezogesztrel etonogesztrellé metabolizadléddik, ennek a
vizsgalatnak az eredménvyei a(z) <gydgyszer neve>-ra/-re nézve is klinikai jelentéséggel birnak.]

Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk a(z) [gyogyszer neve] alkalmazasa el6tt
Ne alkalmazza a(z) [gyogyszer neve]-t

o [..]

e Ha meningedmaja (az agyat és a gerincveldt kérilvevé szévetréteg altalaban jéindulatd
daganata) van vagy kordbban meningeéméat diagnosztizaltak Onnél. Lasd a Figyelmeztetések
és ovintézkedések pontot.

e [.]

Figyelmeztetések és dvintézkedések
[..]
Meningedmak

A [hatdanyag] alkalmazasa az agyat és a gerincvel6t korililvevd szévet dltaldban joéindulatd
daganatainak (meningeémék) kismértékben megnévekedett kockézataval hozhaté ésszefliggésbe. Ugy
tlinik, hogy a kockazat fokozddik az alkalmazas idétartamanak névekedésével és olyan n6ék esetében,
akik kordbban meningeémaval §sszefliggésbe hozhatd progesztogénekkel végzett kezelést kaptak.
Osszességében a becslések szerint a(z) [hatéanyag]-kezelésben részesiild minden 67 300 nénél
kérulbelll egy tobblet meningedmas eset fordul el6. Amennyiben meningeémat diagnosztizélnak
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Onnél, kezeléorvosa ledllitja a(z) [gydgyszer neve]-kezelést (ldsd a ,Ne alkalmazza a(z) [gy6gyszer
nevel-t” pontot). Haladéktalanul tajékoztassa kezelGorvosat, ha olyan tiinetek barmelyikét észleli, mint
a latas megvaltozasa (pl. kettés vagy homalyos latas), hallaskarosodas vagy fiilziigds, szagldsvesztés,
idével sulyosbodé fejfajds, emlékezetkiesés, gércsrohamok, illetve kar- vagy ldbgyengeséq.

(]

4. Lehetséges mellékhatasok
Gyakorisag nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg)

e Az agyat és a gerincveldt kérilvevd szévet altalaban joindulatd daganata (meningedma).

2. 13,5 mg levonorgesztrel méhen beliili eszk6z - Az
ectopias terhesség fokozott kockazata (EPITT-szam: 20251)

Alkalmazasi eldiras
4.4 Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
Méhen kiviili (ectopias) terhesség

[...] Az engedélyezés utani medfigyeléses vizsgalatokbdl szarmazd adatok az ectopids terhesség
nagyobb incidenciaslrliségét mutatjdk a Jaydess (13,5 mg) esetében, mas 1US-ekkel és réz-IUD-kel
O0sszehasonlitva (lasd 4.8 pont, Kivalasztott mellékhatdsok leirdsa).

(]

Mivel a méhen kivili terhesség kedvezétlenll befolyasolhatja a kés6bbi termékenységet, ezért a
Jaydess alkalmazasanak el6ny/kockazat aranyat egyénenként gondosan értékelni kell,kiHérésenazen
nék-esetében—akikmégrem-szitttek{rulliparanéky._Ez kiterjed az egyéb IUS-ek/IUD-k

alkalmazasanak mérlegelésére is, kiilbndsen olyan nék esetében, akik a jévében teherbe kivannak

esni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

c. Kivalasztott mellékhatasok leirasa

(]

Egy, a francia nemzeti egészséqgiigyi adatrendszerbdl szarmazé adatokat felhasznald orszadgos
kohorszvizsgalatban hormonalis IUS-eket és réz-IUD-ket hasonlitottak 6ssze. Egy év elteltével az
ectopias terhességek incidencias(ir(isége 0,18 (95%-0s CI: 0,14-0,23), 0,10 (95%-o0s CI: 0,08-0,11),
0,04 (95%-0s CI: 0,03-0,05), illetve 0,07 (95%-0s CI: 0,07-0,08) volt 100 személy-évre vetitve, a
13,5 mg, 19,5 mg és 52 mg levonorgesztrelt tartalmazé IUS-ek, valamint a réz-IUD-k esetében. Réz-
IUD-kkel 6sszehasonlitva az ectopias terhesség vonatkozasaban a relativ hazard 2,57 (95%-o0s CI:
1,92-3,43), 1,37 (95%-0s CI: 1,15-1,62), illetve 0,62 (95%-o0s CI: 0,49-0,80) volt a 13,5 mg,

19,5 mg és 52 mg levonorgesztrelt tartalmazo IUS-ek esetében.
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Betegtajékoztaté
2. Tudnivaldk a Jaydess alkalmazéasa el6tt

[..]
Méhen kiviili terhesség (extrauterin terhesség)

[...] Valds koriilmények kozott végzett vizsgalatokban a Jaydess alkalmazasa mellett a méhen kivdli
terhesség nagyobb kockazatat jelentették egyéb (19,5 mg és 52 mg levonorgesztrelt tartalmazd) IUS-
ekhez, valamint réztartalmi méhen belili fogamzasgatld eszk6zokhéz (IUD-k) képest. A méhen kiviili
terhesség sulyos allapot, amely haladéktalanul orvosi ellatast igényel (lasd a 2. pont ,Figyelmeztetések
és ovintézkedések” cim( részét a jelekre és tlinetekre vonatkozoan), és kedvezétlen hatassal lehet a
késbbbi termékenységre.
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