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PRAC patvirtino 2026 m. liepos 6-9 d.

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

Naujas tekstas, kurj reikia jtraukti j vaistinio preparato informacinius dokumentus, pabrauktas. Esamas
tekstas, kurj reikia iSbraukti, perbratktas.

1. Dezogestrelis; etonogestrelis - meningioma (EPITT Nr.
20167)

Atsizvelgiant | esamas kai kuriy pagal nacionalines procediras registruoty vaistiniy preparaty
informaciniy dokumenty formuluotes, registruotojams gali reikéti pritaikyti atskiry vaistiniy preparaty
teksta.

Preparato charakteristiky santrauka
4.3 Kontraindikacijos

Meningioma arba anksciau pasireiSkusi meningioma (zr. 4.4 skyriy)

4.4 SpecialUs jsp&jimai ir atsargumo priemoneés

Meningioma

Dabartinis ilagalaikis (= 1 metus) dezogestrelio vartojimas yra susijes su Siek tiek didesne
meningiomos atsiradimo rizika (zr. 4.3 ir 4.8 skyrius). [Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra
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etonogestrelio: dezogestrelis metabolizuojamas j etonogestrelj.] Rizika didéjo ilgiau taikant gydyma.
Didesne rizika gali kilti moterims, kurioms ankstesnis progestogeny vartojimas siejamas su padidéjusia
meningiomos rizika; j tai reikéty atsizvelgti prieS pradedant gydyma. Reikia stebéti, ar <vaistinio
preparato pavadinimas> gydomiems pacientams nepasireik§ meningiomos pozymiy ir simptomy. Jeigu
pacientui diagnozuojama meningioma, gydyma_<vaistinio preparato pavadinimas> reikia nutraukti.
Turimi duomenys rodo, kad nutraukus gydyma meningiomos rizika gali sumazéti.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai

Daznis ,nezinomas": Meningioma

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibadinimas

Meningioma

Atlikus atvejo ir kontrolés tyrima, nustatyta, kad dabartinis ilgalaikis (=1 metus) 75 pug dezogestrelio
dozés vartojimas buvo siejama su Siek tiek padidéjusia intrakranialinés meningiomos, kurig_bdatina
operuoti, rizika (rizikos koeficientas - 1,3 (95 proc. pasikliautinasis intervalas (PI); 1,1-1,5).
Apskaiciuota, kad 7alg sukeliantis intrakranialinés meningiomos atvejis nustatomas vienai is 67 300
motery. Rizika didéjo ilgéjant gydymo trukmei (= 7 metai) (rizikos koeficientas — 2,1 [95 proc. PI,
1,5-2,9]). Pertekliné rizika buvo didesné moterims, kurios anksciau vartojo progestogeno, kuris, kaip
Zinoma, siejamas su meningiomos atsiradimu (rizikos koeficientas 3,3 [95 proc. PI 2.6-4,11]).
Nutraukus dezogestrelio vartojimg, po mety padidéjusios rizikos nebenustatoma. [Vaistiniai preparatai,
kuriy sudétyje yra etonogestrelio: kadangi dezogestrelis metabolizuojamas j etonogestrelj, Sio tyrimo
rezultatai taip pat turi klinikinés reikSmés vertinant <vaistinio preparato pavadinimas>.]

Pakuotés lapelis
2. Kas zinotina prie$ vartojant [preparato pavadinimas]
[Preparato pavadinimas] vartoti negalima:

o [..]

e jeigu jums diagnozuota arba kada nors buvo diagnozuota meningioma (paprastai gerybinis
galvos ir stuburo smegeny_dangalo navikas). Zr. skirsnj ,Ispéjimai ir atsargumo priemones".

o [.]
Ispé&jimai ir atsargumo priemonés
[.-]

Meningiomos

[Veikliosios medziagos] vartojimas siejamas su Siek tiek padidéjusia paprastai gerybiniy galvos ir
stuburo smegeny dangalo naviky (meningiomos) atsiradimo rizika. Manoma, kad $i rizika didéja
ilgéjant Sio vaisto vartojimo trukmei ir moterims, kurios anksciau vartojo su meningiomos iSsivystymu
siejamy_progestogeny. Apskritai manoma, kad maZzdaug vienas papildomas meningiomos atvejis
nustatomas vienai iS 67 300 motery, gydyty [veiklioji medZiaga]. Jeigu jums diagnozuota meningioma,
jisy gydytojas gydyma [vaistinio preparato pavadinimas] nutrauks (zr. skyriy ,[vaistinio preparato
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pavadinimas] vartoti draudziama"). Pastebéje kokiy nors simptomuy, kaip antai, sutrikusi rega (pvz.,
dvejinimasis arba neryskus matymas), sutrikusi klausa arba spengimas ausyse, uoslé praradimas, vis
stipréjantis galvos skausmas, atminties praradimas, traukuliai arba ranky ar kojy silpnumas, apie juos
privalote nedelsdami pranesti savo gydytojui.

(]

4. Galimas Salutinis poveikis
Daznis nezinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis).

e Galvos ir stuburo smegeny dangalo navikas, kuris paprastai biina gerybinis (meningioma).

2. Levonorgestrelio gimdos spiralé — 13,5 mg - padidéjusi
ektopinio néstumo rizika (EPITT Nr. 20251)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4 SpecialUs jsp&jimai ir atsargumo priemoneés
Ektopinis néStumas

[...] Remiantis poregistraciniy stebimyjy_tyrimy duomenimis, vartojant Jaydess (13,5 mg), ektopinio
néstumo atvejy daznis buvo didesnis nei naudojant kitas vartojimo | gimdg_sistemas (VGES) ir vario
turincias gimdos priemones (GP) (Zr. 4.8 skyriy ,Atrinkty nepageidaujamy_reakcijy aprasymas").

(]

Kadangi ektopinis néStumas gali pakenkti kelti pavojy vaisingumui ateityje, Jaydess vartojimo nauda ir
rizikg reikia atidziai jvertinti kiekvienu konkreciu atveju—vistypirma-gydantvaikyneturéjusias-moteris.
Be kita ko, reikia jvertinti galimybe skirti kitas VGES ar gimdospriemones, ypa¢ moterims, kurios
galbut norés pastoti ateityje.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

c. Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibadinimas

[..]

Atliekant nacionalinj kohortinj tyrima, kuriame buvo naudojami Prancizijos nacionalinés sveikatos
priezitdros duomeny sistemos duomenys, buvo lyginami hormoninés VGES ir vario turinéios gimdos
priemonés. Per vienerius metus ektopinio néstumo rodikliai vartojant 13,5 mg, 19,5 mg, 52 mg
levonorgestrelio VGES ir vario turincias gimdos priemones buvo atitinkamai 0,18 (95 proc. PI1 0,14-
0,23), 0,10 (95 proc. PI 0,08-0,11), 0,04 (95 proc. PI 0,03-0,05) ir 0,07 (95 proc. PI1 0,07-0,08), 100
asmens mety. Palyginti su vario turiniomis gimdos priemonémis, ektopinio néstumo rizikos santykis
buvo atitinkamai 2,57 (95 proc. CI 1,92-3,43), 1,37 (95 proc. CI 1,1-1,62) ir 0,62 (95 proc. CI 0,49-
0,80) 13,5 mg, 19,5 mg ir 52 mg levonorgestrelio VGES.
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Pakuotés lapelis
2. Kas zinotina prie$ vartojant Jaydess

[...]
Negimdinis néstumas

[...] Tikromis sglygomis atliktuose tyrimuose nustatyta, kad vartojant Jaydess, ektopinio néStumo rizika
yra didesné, nei naudojant kitas VGES (levonorgestrelio 19,5 ir 52 mq) ir vario turincias gimdos
priemonés (GP). Negimdinis néStumas yra sunki biklé, dél kurios bitina nedelsiant kreiptis | gydytojg
(zr. 2 skyriy ,Ispé&jimai ir atsargumo priemonés", kur nurodyti pozymiai ir simptomai) ir kuri gali turét
poveiki pakenkti vaisingumui ateityje.
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