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PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 2-5 wrzesnia 2024 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze niektére ogolne
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Mozna je znalezé na stronie internetowej poswieconej

zaleceniom PRAC na temat zgtoszen dotyczacych bezpieczenstwa (tylko w jezyku angielskim).

Nowy tekst, ktéory ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezacy tekst,
ktory ma zostac usuniety, jest przekrestony.

1. Octan medroksyprogesteronu (MPA) - oponiak (EPITT nr
20030)

Poniewaz niektére sformutowania znajdujq sie juz w drukach informacyjnych okreslonych produktéow
dopuszczonych do obrotu w procedurze krajowej, mozliwe jest, Zze podmioty odpowiedzialne bedg
musiaty dostosowacd ten tekst do poszczegdlnych produktéw.

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.3 Przeciwwskazania

Produkty zawierajace MPA we wskazaniach nieonkologicznych (wszystkie postaci do
wstrzykiwan i postaci doustne o mocy =100 mg)

Oponiak lub oponiak w wywiadzie.

Produkty zawierajace MPA we wskazaniach nieonkologicznych i onkologicznych (wszystkie
postaci do wstrzykiwan i postaci doustne o mocy =100 mg)

Oponiak lub oponiak w wywiadzie (dotyczy wskazan nieonkologicznych).

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 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkty zawierajace MPA we wskazaniach nieonkologicznych (wszystkie postaci do
wstrzykiwan i postaci doustne o mocy =100 mg)

Oponiak

U pacjentéw leczonych octanem medroksyprogesteronu przez diuzszy czas (kilka lat) notowano
przypadki wystgpienia oponiaka (pojedynczego i mnogiego). Nalezy obserwowac zgodnie z praktyka
kliniczng, czy u pacjentéow leczonych octanem medroksyprogesteronu nie wystepujg przedmiotowe i
podmiotowe objawy oponiaka. Jesli u pacjenta zostanie rozpoznany oponiak, nalezy w celu zachowania
ostroznosci przerwac stosowanie octanu medroksyprogesteronu.

W niektorych przypadkach obserwowano kurczenie sie oponiaka po przerwaniu leczenia octanem
medroksyprogesteronu w postaci o przedtuzonym uwalnianiu.

Produkty zawierajace MPA we wskazaniach onkologicznych (wszystkie postaci do
wstrzykiwan i postaci doustne o mocy =100 mg)

Oponiak

U pacjentéw leczonych octanem medroksyprogesteronu przez diuzszy czas (kilka lat) notowano
przypadki wystgpienia oponiaka (pojedynczego i mnogiego). Nalezy obserwowac zgodnie z praktyka
kliniczna, czy u pacjentéw nie wystepujg przedmiotowe i podmiotowe objawy oponiaka. Jezeli u
pacjenta zdiagnozowano oponiaka, nalezy doktadnie rozwazy¢ koniecznos¢ dalszego leczenia octanem
medroksyprogesteronu, indywidualnie dla kazdego przypadku, z uwzglednieniem indywidualnych
korzysci i ryzyka. W niektérych przypadkach obserwowano kurczenie sie oponiaka po przerwaniu
leczenia octanem medroksyprogesteronu w postaci o przedtuzonym uwalnianiu.

Produkty zawierajace MPA we wskazaniach zarowno nieonkologicznych jak i onkologicznych
(wszystkie postaci do wstrzykiwan i postaci doustne o mocy = 100 mg)

Oponiak

U pacjentéw leczonych octanem medroksyprogesteronu przez diuzszy czas (kilka lat) notowano
przypadki wystgpienia oponiaka (pojedynczego i mnogiego). Nalezy obserwowac zgodnie z praktyka
kliniczng, czy u pacjentéw leczonych octanem medroksyprogesteronu nie wystepujg przedmiotowe i
podmiotowe objawy oponiaka.

W niektorych przypadkach obserwowano kurczenie sie oponiaka po przerwaniu leczenia octanem
medroksyprogesteronu w_postaci o przedtuzonym uwalnianiu. Jesli u leczonego pacjenta ze
wskazaniem nieonkologicznym zostanie rozpoznany oponiak, nalezy w celu zachowania ostroznosci
przerwac stosowanie octanu medroksyprogesteronu.

Jesli u leczonego pacjenta ze wskazaniem onkologicznym zostanie rozpoznany oponiak, nalezy
doktadnie rozwazy¢ koniecznos¢ dalszego leczenia octanem medroksyprogesteronu, indywidualnie w
kazdym przypadku, biorgc pod uwage indywidualne korzysci i zagrozenia.

4.8 Dziatania niepozadane

Produkty zawierajace MPA we wszystkich postaciach do wstrzykiwan i postaciach doustnych
0 mocy =100 mg

Klasyfikacja uktadéw i narzadéw (SOC) Nowotwory tagodne, ztosliwe i nieokreslone: oponiak, ,czestosé
nieznana”.
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5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Produkty zawierajace MPA we wszystkich postaciach do wstrzykiwan i postaciach doustnych
o mocy =100 mg

Na podstawie wynikdéw przeprowadzonego we Francji epidemiologicznego badania kontrolnego
stwierdzono zwigzek miedzy stosowaniem octanu medroksyprogesteronu a oponiakiem. Badanie to
opierato sie na danych z francuskiego krajowego systemu danych dotyczacych zdrowia (SNDS,
Systeme National des Données de Santé) i obejmowato populacje 18 061 kobiet po przebytej operaciji
wewnatrzczaszkowej z powodu oponiaka i 90 305 kobiet bez oponiaka. Stopien narazenia na octan
medroksyprogesteronu w dawce 150 mg/3 ml do wstrzykiwan poréwnywano wsrdod kobiet, u ktérych
przeprowadzono zabieg wewnatrzczaszkowy usuniecia oponiaka, oraz kobiet, u ktérych nie stwierdzono
oponiaka. Analizy wykazaty wystepowanie nadmiernego ryzyka rozwoju oponiaka w zwigzku ze
stosowaniem octanu medroksyprogesteronu w dawce 150 mg/3 ml [9/18 061 (0,05%) v. 11/90 305
(0,01%), OR 5,55 (95% CI 2,27 do 13,56)]. Wydaje sie, ze to zwiekszone ryzyko jest spowodowane
przede wszystkim dtugotrwatym (> 3 lata) stosowaniem octanu medroksyprogesteronu.

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wiasna>

Produkty zawierajace MPA we wskazaniach nieonkologicznych (wszystkie postaci do
wstrzykiwan i postaci doustne o mocy =100 mg)

Nie stosowac leku <nazwa wtasna>

Jesli u pacjenta wystepuje oponiak lub kiedykolwiek rozpoznano oponiaka (na ogét tagodny nowotwér
tkanki otaczajacej mdzg i rdzen kregowy).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje ktérekolwiek z ponizszych schorzen.

Podpunkt ,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”

Oponiak

Stosowanie octanu medroksyprogesteronu jest zwigzane z rozwojem zwykle tagodnego nowotworu
tkanki otaczajgcej mdzg i rdzent kregowy (oponiaka). Ryzyko to zwieksza sie zwtaszcza podczas
stosowania leku przez diuzszy czas (kilka lat). W razie stwierdzenia oponiaka lekarz przerwie leczenie
lekiem <nazwa wtasna> (patrz punkt ,Kiedy nie przyjmowac...”). Jesli pacjent zauwazy ktérykolwiek z
takich objawdw, jak zaburzenia widzenia (np. widzenie podwodijne lub niewyrazne), utrata stuchu lub
dzwonienie w uszach, utrata powonienia, nasilajgce sie z czasem bédle gtowy, utrata pamieci, drgawki,
ostabienie rak lub nég, powinien od razu powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Produkty zawierajace MPA ze wskazaniami onkologicznymi (wszystkie postaci do
wstrzykiwan i postaci doustne o mocy =100 mg)

Podpunkt ,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”

Oponiak

Stosowanie octanu medroksyprogesteronu jest zwigzane z rozwojem zwykle tagodnego nowotworu
tkanki otaczajgcej modzg i rdzent kregowy (oponiaka). Ryzyko to zwieksza sie zwtaszcza podczas
stosowania leku przez diuzszy czas (kilka lat). W razie stwierdzenia oponiaka lekarz ponownie rozwazy
koniecznos$¢ stosowania leku <nazwa wiasna>. Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z takich objawdw,
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jak zaburzenia widzenia (np. widzenie podwdjne lub niewyrazne), utrata stuchu lub dzwonienie w
uszach, utrata powonienia, nasilajgce sie z czasem bdle gtowy, utrata pamieci, drgawki, ostabienie rgk
lub nég, powinien od razu powiedzieé o tym lekarzowi.

Produkty zawierajace MPA we wskazaniach zarowno nieonkologicznych jak i onkologicznych
(wszystkie postaci do wstrzykiwan i postaci doustne o mocy = 100 mg)

Nie stosowac leku <nazwa wiasna>

Jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek rozpoznano oponiaka (zazwyczaj tagodny guz tkanek
otaczajgcych mdzg i rdzen kregowy), chyba 7e u pacjenta zastosowano lek <nazwa wtasna> w
leczeniu raka.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje ktérekolwiek z ponizszych schorzen.

Podsekcja ,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”

Oponiak

Stosowanie octanu medroksyprogesteronu jest zwigzane z rozwojem zwykle tagodnego nowotworu
tkanki otaczajacej moézg i rdzen kregowy (oponiaka). Ryzyko to zwieksza sie zwtaszcza podczas
stosowania leku przez diuzszy czas (kilka lat). W razie stwierdzenia oponiaka lekarz ponownie rozwazy
koniecznos$¢ stosowania leku <nazwa wiasna>. Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z takich objawdw,
jak zaburzenia widzenia (np. widzenie podwdjne lub niewyrazne), utrata stuchu lub dzwonienie w
uszach, utrata powonienia, nasilajgce sie z czasem béle gtowy, utrata pamieci, drgawki, ostabienie rak
lub nég, powinien od razu powiedzie¢ o tym lekarzowi.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Produkty zawierajace MPA we wszystkich postaciach do wstrzykiwan i postaciach doustnych
o mocy =100 mg

Zwykle tagodny nowotwor tkanki otaczajgcej mozg i rdzen kregowy (oponiak) o nieznanej czestosci

wystepowania (patrz punkt 2 ,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”).

Nowa tres¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecern PRAC dotyczacych zgtoszen
EMA/PRAC/433200/2024 Strona 4/4



	1.  Octan medroksyprogesteronu (MPA) – oponiak (EPITT nr 20030)

