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Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose
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rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta PRAC 2024 m. rugsejo 2-5 d. posedyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniy dokumenty formuluoté yra istrauka i$
dokumento ,,PRAC rekomendacijos dél saugumo signaly®, kuriame pateikiamas visas Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) rekomendacijy dél vaistinio preparato informaciniy
dokumenty atnaujinimo tekstas, taip pat bendrosios gairés, kaip reikéty reaguoti | saugumo signalus.
Ja galima rasti PRAC interneto svetainéje, kurioje pateikiamos PRAC rekomendacijos dél saugumo
signaly (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kurj reikia jtraukti | vaistinio preparato informacinius dokumentus, pabrauktas. Esamas
tekstas, kurj reikia iSbraukti, perbrauktas.

1. Medroksiprogesterono acetatas (MPA) - Meningioma
(EPITT Nr. 20030)

Atsizvelgiant | pagal nacionalines procediras registruoty vaistiniy preparaty dokumenty formuluotes,
registruotojams gali tekti pritaikyti kai kuriy vaistiniy preparaty teksta.

Preparato charakteristiky santrauka
4.3 Kontraindikacijos

Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra MPA, skirti neonkologinéms indikacijoms (visi
leidziamieji preparatai ir 2100 mg geriamieji preparatai):

Meningioma arba anksciau buvusi meningioma.

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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Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra MPA, skirti neonkologinéms ir onkologinéms
indikacijoms (visi leidZziamieji preparatai ir 2100 mg geriamieji preparatai):

Meningioma arba anksciau buvusi meningioma (skirti heonkologinéms indikacijoms).

4.4 SpecialUs jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra MPA, skirti neonkologinéms indikacijoms (visi
leidziamieji preparatai ir 2100 mg geriamieji preparatai):

Meningioma

Gauta pranesSimy apie pacientams, kurie ilgg _laikg (kelerius metus) buvo gydomi
medroksiprogesterono acetatu, nustatytos meningiomos atvejus (vieng_ir kelis). Vadovaujantis
klinikine praktika reikia stebéti, ar medroksiprogesterono acetatu gydomiems pacientams neatsiranda
meningiomos pozymiy_ir simptomy. Pacientui diagnozavus meningiomg, atsargumo sumetimais
medroksiprogesterono acetato vartojimag reikia nutraukti.

Kai kuriais atvejais, nutraukus gydyma _depo formos medroksiprogesterono acetatu, nustatytas
meningiomos sumazéjimas.

Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra MPA, skirti onkologinéms indikacijoms (visi
leidZziamieji preparatai ir 2100 mg geriamieji preparatai):

Meningioma

Gauta pranesSimy apie pacientams, kurie ilgg _laikg_(kelerius metus) buvo gydomi
medroksiprogesterono acetatu, nustatytos meningiomos atvejus (vieng_ir kelis). Vadovaujantis
klinikine praktika, reikia stebéti, ar pacientams nepasireiskia meningiomos pozymiy ir simptomy. Jei
pacientui diagnozuojama meningioma, kiekvienu konkreciu atveju, atsizvelgiant j nauda_ir rizikg
konkrecdiam pacientui, reikia atidziai apsvarstyti, ar testi gydyma medroksiprogesterono acetatu. Kai
kuriais atvejais, nutraukus gydyma depo formos medroksiprogesterono acetatu, nustatytas
meningiomos sumazéjimas.

Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra MPA, skirti neonkologinéms ir onkologinéms
indikacijoms (visi leidziamieji preparatai ir 2100 mg geriamieji preparatai):

Meningioma

Gauta pranesSimy apie pacientams, kurie ilgg _laika_(kelerius metus) buvo gydomi
medroksiprogesterono acetatu, nustatytos meningiomos atvejus (vieng_ir kelis). Vadovaujantis
klinikine praktika reikia stebéti, ar medroksiprogesterono acetatu gydomiems pacientams neatsiranda
meningiomos pozymiy_ir simptomy.

Kai kuriais atvejais, nutraukus gydyma depo formos medroksiprogesterono acetatu, nustatytas
meningiomos sumazéjimas. Jeigu pagal ne onkologine indikacijg gydomam pacientui diagnozuojama
meningioma, atsargumo sumetimais reikia nutraukti medroksiprogesterono acetato vartojima.

Jeigu pagal onkologine indikacijg_gydomam pacientui diagnozuojama meningioma, kiekvienu konkreciu
atveju, atsizvelgiant j nauda ir rizikg konkrediam pacientui, reikia atidziai apsvarstyti, ar testi gydyma
medroksiprogesterono acetatu.
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4.8 Nepageidaujamas poveikis
Visi leidZiamieji preparatai, kuriy sudétyje yra MPA, ir 2100 mg geriamieji preparatai:

OSK ,Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai“: meningioma, ,daznis nezinomas".

5.1 Farmakodinaminés savybeés
Visi leidZziamieji preparatai, kuriy sudétyje yra MPA, ir 2100 mg geriamieji preparatai:

Remiantis Prancuzijos epidemiologinio atvejo ir kontrolés tyrimo rezultatais, nustatyta
medroksiprogesterono acetato ir meningiomos sasaja. Sis tyrimas buvo pagristas Prancizijos
nacionalinés sveikatos duomeny sistemos (SNDS - Systéme National des Données de Santé)
duomenimis. Jame dalyvavo 18 061 moteris, kurioms buvo atlikta intrakranijiné meningiomos
operacija, ir 90 305 moterys, kurioms nebuvo diagnozuota meningioma. Svirk$¢iamojo 150 mg/3 ml
medroksiprogesterono acetato ekspozicija moterims, kurioms buvo atlikta intrakranijiné meningiomos
operacija, buvo lyginama su motery, kurioms nebuvo nustatyta meningiomos. Atlikus analizes,
nustatyta per didelé meningiomos iSsivystymo rizika vartojant 150 mg/3 ml medroksiprogesterono
acetatg (9 iS 18 061 [0,05 proc.] palyginti su 11 i$ 90 305 [0,01 proc.], ARBA 5,55 [95 proc. PI 2,27-
13,561). Sia pernelyg didele rizika, ko gero, visy pirma lemia ilgalaikis medroksiprogesterono acetato
vartojimas (=3 metai).

Pakuotés lapelis
2. Kas zinotina prie$ vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>

Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra MPA, skirti neonkologinéms indikacijoms (visi
leidziamieji preparatai ir 2100 mg geriamieji preparatai):

<vaistinio preparato pavadinimas> vartoti draudziama

Jeigu Jums diagnozuota arba kada nors buvo diagnozuota meningioma (paprastai gerybinis galvos ir
stuburo smegeny_dangalo navikas).

Pasakykite savo gydytojui, jeigu Jums nustatytas bent vienas is toliau nurodyty sveikatos sutrikimuy.

Poskyris ,Ispéjimai ir atsargumo priemonés"

Meningioma

Nustatyta, kad medroksiprogesterono acetato vartojimas susijes su meningiomos (paprastai gerybinio
galvos ir stuburo smegeny dangalo naviko) i$sivystymu. Si rizika ypa¢ didéja, jei §j vaista vartojate
ilgesnj laikg (kelerius metus). Jeigu Jums bus diagnozuota meningioma, Jasy_gydytojas nutrauks
gydyma_<vaistinio preparato pavadinimas> (Zr. skyriy ,... vartoti draudziama"). Nedelsdami kreipkités
i savo gydytoja, jei pastebétumeéte bet kokius simptomus, pavyzdziui, regéjimo pokycius (jei
pradétuméte neaiskiai matyti arba Jums pradéty dvejintis akyse), nusilpty klausa arba pradéty spengti
ausyse, prarastumeéte uosle, pasireiksty ilgainiui stipréjantis galvos skausmas, prarastuméte atmintj,
pasireiksty traukuliai, ranky ar kojy silpnumas.

Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra MPA, skirti onkologinéms indikacijoms (visi
leidziamieji preparatai ir 2100 mg geriamieji preparatai):

Poskyris ,Ispéjimai ir atsargumo priemonés"

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
EMA/PRAC/433196/2024 Puslapis 3/4



Meningioma

Nustatyta, kad medroksiprogesterono acetato vartojimas susijes su meningiomos (paprastai gerybinio
galvos ir stuburo smegeny dangalo naviko) i$sivystymu. Si rizika ypa¢ didéja, jei §j vaista vartojate
ilgesnj laikg (kelerius metus). Jeigu Jums bus diagnozuota meningioma, Jisy_gydytojas persvarstys
Jums taikoma gydyma <vaistinio preparato pavadinimas>. Nedelsdami kreipkités j savo gydytoja, jei
pastebétumeéte bet kokius simptomus, pavyzdziui, regéjimo pokycius (jei pradétuméte neaiskiai matyti
arba Jums pradéty dvejintis akyse), nusilpty klausa arba pradéty spengti ausyse, prarastumeéte uosle,
pasireiksty ilgainiui stipréjantis galvos skausmas, prarastuméte atmintj, pasireiksty traukuliai, ranky ar
kojy silpnumas.

Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra MPA, skirti neonkologinéms ir onkologinéms
indikacijoms (visi leidZziamieji preparatai ir 2100 mg geriamieji preparatai):

<vaistinio preparato pavadinimas> vartoti draudziama

Jeigu Jums diagnozuojama arba kada nors buvo diagnozuota meningioma (paprastai gerybinis galvos ir
stuburo smegeny dangalo navikas), iSskyrus tuos atvejus, kai <vaistinio preparato pavadinimas>
vartojate véziui gydyti.

Pasakykite savo gydytojui, jeigu Jums nustatytas bent vienas i$ toliau nurodyty sveikatos sutrikimy.

Poskyris ,Ispéjimai ir atsargumo priemonés"

Meningioma

Nustatyta, kad medroksiprogesterono acetato vartojimas susijes su meningiomos (paprastai gerybinio
galvos ir stuburo smegeny dangalo naviko) i$sivystymu. Si rizika ypac didéja, jei §j vaista vartojate
ilgesnj laikg (kelerius metus). Jeigu Jums bus diagnozuota meningioma, Jisy gydytojas persvarstys
Jums taikoma gydyma <vaistinio preparato pavadinimas>. Nedelsdami kreipkités j savo gydytoja, jei
pastebétumeéte bet kokius simptomus, pavyzdziui, regéjimo pokycius (jei pradétuméte neaiskiai matyti
arba Jums pradéty dvejintis akyse), nusilpty klausa arba pradéty spengti ausyse, prarastuméte uosle,

pasireiksty ilgainiui stipréjantis galvos skausmas, prarastuméte atmintj, pasireiksty traukuliai, ranky ar
kojy silpnumas.

4. Galimas Salutinis poveikis

Visi leidziamieji preparatai ir 2100 mg geriamieji preparatai, kuriy sudétyje yra MPA:

Paprastai gerybinis galvos ir stuburo smegeny dangalo navikas (meningioma), kurio daznis nezinomas

(Zr. 2 skyriy ,Ispéjimai ir atsargumo priemonés").
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