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Saja dokumenta noraditie zalu informacijas formul&jumi ir ieglti no dokumenta “PRAC ieteikumi par
signaliem”, kas satur PRAC ieteikto zalu informacijas atjauninajumu pilnu tekstu, ka ari dazus
visparigus noradijumus par signalu apstradi. Tie ir atrodami timekla vietné PRAC recommendations on
safety signals (tikai anglu valoda).

Zalu informacijai pievienojamais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreizgjais teksts, kas tiks dzésts, ir
parsvitrots.

1. Dezogestrels; etonogestrels — meningioma (EPITT
Nr. 20167)

Nemot véra jau esoso formuléjumu dazam nacionali registrétam zalém, registracijas apliecibas
Ipasniekiem var biit nepieciesams pielagot tekstu atseviskam zalém.

Zalu apraksts

4.3 Kontrindikacijas

Meningioma vai meningioma anamnézé (skatit 4.4. apakSpunktu)

4.4 Ipasdi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Meningioma

IigstoSa dezogestrela lietoSana (vairak neka vienu gadu) ir saistita ar nedaudz palielinatu meningiomas
rasanas risku (skatit 4.3. un 4.8. apakSpunktu). [Etonogestrelu saturosam zalem: Dezogestrels
metabolizéjas par etonogestrelu.] Risks palielindjas, pieaugot arstéSanas ilgumam. Risks var bt lieldks
sievietém, kuras ieprieks ir lietojuSas progestagénus, kas saistiti ar paaugstinatu meningiomas risku,
un tas janem véra pirms arstéSanas uzsaksSanas. Pacientes, kuras tiek arstétas ar <aktiva viela>,

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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janoveéro, vai nerodas meningiomas pazimes un simptomi. Ja pacientei tiek diagnosticéta meningioma,
arstéSana ar <aktiva viela> ir japartrauc. Pieejamie dati liecina, ka meningiomas risks péc arstésanas
partrauksanas var samazinaties.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Labdabiqgi, laundabigi un neprecizéeti audz€ji

Biezums “nav zinams”: meningioma

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Meningioma

Gadijumu-kontroles pétijuma tika konstatéts, ka ilgstoSa (vairak neka vienu gadu) dezogestrela 75 pg
lietoSana bija saistita ar nedaudz paaugstinatu intrakranidlas meningiomas risku, kuras arstésanai
nepiecieSama kirurdgiska iejaukSanas (izredzu attiecibas raditajs, 1,3 [95 % ticamibas intervals (TI),
1,1-1,57). Aprékinatais pacientu skaits, kas nepiecieSams, lai rastos viens kaitéjuma gadijums,
kopuma bija 67 300 sievietes uz vienu intrakranialas meningiomas gadijumu. Risks palielinajas,
pieaugot arstéSanas (vairak neka septini gadi) ilgumam (izredzu attiecibas raditajs, 2,1, [95 % TI, 1,5
lidz 2,91). Papildu risks bija lielaks sievietém, kuras ieprieks bija lietojusas progestagénu, kam
novérota saistiba ar meningiomu (izredzu attiecibas raditajs 3,3 [95 % TI 2,6-4,1]). Gadu péc
dezogestrela lietoSanas partraukSanas paaugstinatais risks vairs netika novérots. [Etonogestrelu
saturosam zalém: Ta ka dezogestrels metabolizéjas par etonogestrelu, Si pétijuma rezultati ir kliniski
nozimigi ari attieciba uz <zalu nosaukums>.]

Lietosanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas

Nelietojiet <zalu nosaukums> sados gadijumos:
o [..]

e JaJums ir meningioma vai ta Jums jebkad tikusi diagnosticéta (audu slana, kas ieskauj galvas
un muguras smadzenes, audz€js, kas parasti ir labdabigs). Skatit sadalu “Bridindjumi un
piesardziba lietoSana”.

e [.]

Bridinajumi un piesardziba lietosana
[..]

Meningiomas

[Aktivas vielas] lietoSana ir saistita ar nedaudz paaugstinatu audzé&ju risku audos, kas ieskauj galvas
un muguras smadzenes, un kas parasti ir labdabigi (meningiomas). Skiet, ka risks palielinas, pieaugot
lietoSanas ilgumam, ka ari sievietém, kuras ieprieks lietojusas progestagénus, kas saistiti ar
meningiomu. Kopuma tiek lests, ka uz katram 67 300 sievietém, kuras lieto [aktivo vielu], var rasties
viens papildu meningiomas gadijums. Ja Jums diagnosticé meningiomu, arsts partrauks arstésanu ar
[zalu nosaukums] (skatit sadalu “Nelietojiet [zalu nosaukums]”). Jums nekavéjoties jainformé savs
arsts, ja pamanat taddus simptomus ka, pieméram, redzes izmainas (pieméram, redzes dubultoSanas

Jauns zalu apraksta formuléjums - izraksti no PRAC ieteikumiem par signaliem
EMA/PRAC/165043/2026 2. lpp. no 4



vai miglosanas), dzirdes zudums vai troksnis ausis, oZzas zudums, galvassapes, kas laika gaita
pastiprinas, atminas zudums, krampji, vai vajums rokas vai kajas.

(]

4. Iespéjamas blakusparadibas
Biezums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)

¢ Audz€js audos, kas ieskauj galvas smadzenes un muguras smadzenes, un kas parasti ir
labdabigs (meningioma).

2. Levonorgestrelu saturosa intrauterina sistema 13,5 mg —
paaugstinats arpusdzemdes grutniecibas risks (EPITT
Nr. 20251)

Zalu apraksts
4.4 Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto$ana
Arpusdzemdes gritnieciba

[...] Pécredistracijas novérojumu pétijumu dati liecina par lieldku arpusdzemdes gritniecibas
sastopamibas biezumu, lietojot Jaydess (13,5 mg), salidzinot ar citdm IUS (intrauterinam sistémam)
un varu saturo$am IUD (intrauterindm iericém) (skatit 4.8. apakSpunktu, “AtseviSku nevélamo
blakusparadibu apraksts”).

(]

Ta ka arpusdzemdes gritnieciba var ietekmétietekmét turpmako auglibu, Jaydess lietoSanas ieguvumi
un riski ir rlpigi jaizvérté individualije-tpasi Ejusa ievietém. Tas ietver arn citu IUS/IUD
izvéles apsvérsanu, jo ipasi sievietém, kuras nakotné plano griitniecibu.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

c. Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

[..]

Valsts méroga kohortas pétijuma, izmantojot Francijas Nacionalas veselibas apripes datu sistemas
datus, tika salidzinatas hormonalas IUS un varu saturoSas IUD. Péc viena gada arpusdzemdes
gritniecibas sastopamibas biezums bija attiecigi 0,18 (95 % TI 0,14-0,23), 0,10 (95 % TI 0,08-0,11),
0,04 (95 % TI 0,03-0,05) un 0,07 (95 % TI 0,07-0,08) gadijumu uz 100 cilvékgadiem, lietojot
attiecigi levonorgestrela 13,5 mg, 19,5 mg, 52 mg IUS un varu saturosas IUD. Salidzindjuma ar varu
saturosam IUD, arpusdzemdes gritniecibas riska attieciba bija attiecigi 2,57 (95 % TI 1,92-3,43),
1,37 (95 % T11,15-1,62) un 0,62 (95 % TI 0,49-0,80), lietojot levonorgestrela 13,5 mg, 19,5 mg un
52 mg IUS.
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LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms Jaydess lietoSanas

[..]
Arpusdzemdes griitnieciba (gritnieciba arpus dzemdes)

[...] Realas prakses pétijumi liecina par augstaku arpusdzemdes grutniecibas risku, lietojot Jaydess,
salidzinajuma ar citam intrauterinam sistémam (IUS) (levonorgestrels 19,5 mg un 52 mqg) un
intrauterinam iericém (IUD). Arpusdzemdes gritnieciba ir nopietns stavoklis, kuras gadijuma ir
nepiecieSama talitéja mediciniska palidziba (pazimes un simptomus skatit 2. punkta “Bridinajumi un
piesardziba lietoSana”) un ta var ietekmét negativi ietekmét auglibu nakotné.
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