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Nowa tresc¢ informacji o produkcie - fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 6-9 lipca 2026 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tres¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktéw leczniczych, a takze pewne ogdine
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Mozna je znalezé na stronie internetowej poswieconej
zaleceniom PRAC na temat zgtoszen dotyczacych bezpieczenstwa stosowania (tylko w jezyku
angielskim).

Nowy tekst, ktéry ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, zostat podkreslony. Istniejgcy
tekst, ktéry ma zostaé usuniety, zostat przekreslony.

1. Dezogestrel; etonogestrel — oponiak (EPITT nr 20167)

Poniewaz niektdre zapisy znajdujq sie juz w drukach informacyjnych niektérych produktéw
dopuszczonych do obrotu w procedurze narodowej, podmioty odpowiedzialne bedq musiaty
ewentualnie dostosowad ten tekst do poszczegdlnych produktéw.

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.3 Przeciwwskazania

Oponiak lub oponiak w wywiadzie (patrz punkt 4.4)

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Oponiak

Aktualne, dtugotrwate (=1 rok) stosowanie dezogestrelu wigze sie z niewielkim zwiekszeniem ryzyka
oponiaka (patrz punkty 4.3 i 4.8). [Dotyczy produktéw zawierajacych etonogestrel: Dezogestrel jest
metabolizowany do etonogestrelu.] Ryzyko zwiekszato sie wraz z wydtuzaniem sie czasu trwania
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leczenia. Ryzyko to moze by¢ wieksze u kobiet, ktére w przesztosci byty narazone na progestageny
zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem oponiaka, co nalezy wzigé pod uwage przed rozpoczeciem leczenia.
Pacjentki leczone <nazwa substancji> nalezy kontrolowa¢ pod wzgledem wystepowania
przedmiotowych i podmiotowych objawéw oponiaka. W razie rozpoznania u pacjentki oponiaka, nalezy
przerwad leczenie <nazwa substancji>. Dostepne dane wskazuja, ze ryzyko oponiaka moze sie
zmniejszy¢ po przerwaniu leczenia.

4.8 Dziatania niepozadane

Nowotwory tagodne, ztosliwe i nieokreslone

Czestos$¢ wystepowania ,czestos$¢ nieznana”: oponiak

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Oponiak

W badaniu kliniczno-kontrolnym stwierdzono, ze aktualne, dtugotrwate (=1 rok) stosowanie
dezogestrelu w dawce 75 mikrogramow wigzato sie z niewielkim zwiekszeniem ryzyka oponiaka
wewnatrzczaszkowego z koniecznoscig_interwencji chirurgicznej {iloraz szans 1,3 [95% przedziat
ufnosci (CI), 1,1-1,5]}. Szacowana liczba przypadkéw wskazujacych na szkodliwos$¢ dziatania wynosita
facznie 67 300 kobiet na jedno wystgpienie oponiaka wewnagtrzczaszkowego. Ryzyko zwiekszato sie
wraz z wydtuzaniem sie czasu trwania leczenia (27 lat) (iloraz szans 2,1 [95% CI, 1,5-2,9]).
Zwiekszone ryzyko byto wieksze u kobiet, ktére wczesniej stosowaty progestageny o znanym zwigzku
z wystepowaniem oponiaka (iloraz szans 3,3 [95% CI, 2,6-4,1]). Po roku od zaprzestania stosowania
dezogestrelu nie obserwowano zwiekszonego ryzyka. [Dotyczy produktéw zawierajgcych etonogestrel:
Poniewaz dezogestrel jest metabolizowany do etonogestrelu, wyniki tego badania sg rowniez istotne
klinicznie dla produktu <nazwa wtasna>.]

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku [nazwa wtasna]
Kiedy nie przyjmowac leku [nazwa wiasna]

o [..]

e Jedli u pacjentki wystepuje lub kiedykolwiek rozpoznano oponiaka (zwykle fagodny nowotwoér
tkanki otaczajacej mézg i rdzen kregowy). Patrz punkt ,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”.

e [.]

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
[...]

Oponiaki

Stosowanie [nazwa substancji czynnej] wigze sie z niewielkim zwiekszeniem ryzyka zwykle tagodnego
nowotworu tkanki otaczajgcej mézg i rdzen kregowy (oponiaka). Ryzyko wydaje sie zwieksza¢ wraz z
dtuzszym czasem stosowaniem tej substancji oraz u kobiet, u ktérych wczesniej stosowano
progestageny zwigzane z wystepowaniem oponiaka. Szacuje sie, ze na kazde 67 300 kobiet leczonych
[nazwa substancji czynnej] przypada ogdtem okoto jeden dodatkowy przypadek wystapienia oponiaka.
W razie rozpoznania oponiaka lekarz przerwie leczenie lekiem [nazwa wiasna] (patrz punkt ,Kiedy nie
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stosowac leku [nazwa wtasna]”). Jedli u pacjentki wystapig jakiekolwiek objawy, takie jak zaburzenia
widzenia (np. podwdijne lub niewyrazne widzenie), utrata stuchu lub dzwonienie w uszach, utrata
powonienia, nasilajgce sie z czasem bdle gtowy, utrata pamieci, drgawki lub ostabienie w obrebie rak
lub ndég, nalezy od razu poinformowac o tym lekarza.

(]

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Czestos¢ nieznana (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e Zwykle tagodny nowotwor tkanki otaczajgcej moézqg i rdzen kregowy (oponiak).

2. Wkiladka domaciczna uwalniajqca lewonorgestrel 13,5 mg
- zwiekszone ryzyko cigzy pozamacicznej (EPITT nr 20251)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Cigza pozamaciczna

[...] Dane z porejestracyjnych badan obserwacyjnych wskazujg na wiekszg czesto$¢ wystepowania
cigzy pozamacicznej po zastosowaniu systemu Jaydess (13,5 mg), w porédwnaniu z innymi systemami
terapeutycznymi domacicznymi i miedzianymi wktadkami domacicznymi (patrz punkt 4.8 ,Opis
wybranych dziatah niepozadanych”).

(]

Poniewaz cigza pozamaciczna moze wplywaéna mie¢ negatywny wptyw na ptodnos¢ w przysztosci,
nalezy dokfadnie oceni¢ korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem systemu Jaydess;—w-szezegélnoesei
tkobiet,ktére-nigdy-nierodzity; indywidualnie dla kazdego przypadku. Obejmuje to rozwazenie innych
systemdw terapeutycznych domacicznych (wktadek domacicznych), zwtaszcza u kobiet, ktére moga
chcieé zajs¢ w cigze w przysziosci.

4.8 Dziatania niepozadane

c. Opis wybranych dziatan niepozadanych

[..]

W ogdlnokrajowym badaniu kohortowym z wykorzystaniem danych z francuskiego krajowego systemu
danych dotyczacych opieki zdrowotnej, porownywano hormonalne systemy terapeutyczne domaciczne
i miedziane wktadki domaciczne. Po uptywie 1 roku wskaznik wystepowania cigz pozamacicznych
wynosit odpowiednio 0,18 (95% CI 0,14-0,23), 0,10 (95% CI 0,08-0,11), 0,04 (95% CI 0,03-0,05)
oraz 0,07 (95% CI 0,07-0,08) na 100 osobolat dla systeméw domacicznych z lewonorgestrelem w
dawkach 13,5 mg, 19,5 mg i 52 mg oraz miedzianych wktadek domacicznych. W porédwnaniu z
miedzianymi wktadkami domacicznymi wspoétczynnik ryzyka wystgpienia cigzy pozamacicznej wynosit
odpowiednio 2,57 (95% CI 1,92-3,43), 1,37 (95% CI 1,15-1,62)i 0,62 (95% CI 0,49-0,80) dla
systeméw domacicznych z lewonorgestrelem w dawkach 13,5 mg, 19,5 mg i 52 mqg.
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Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed zastosowaniem systemu Jaydess

[..]
Cigza pozamaciczna (ciaza poza macica)

[...] Badania w warunkach rzeczywistych wskazujg na wieksze ryzyko cigzy pozamacicznej podczas
stosowania systemu Jaydess w poréwnaniu z innymi systemami terapeutycznymi domacicznymi
(lewonorgestrel 19,5 mg i 52 mqg) i miedzianymi wktadkami domacicznymi. Cigza pozamaciczna jest
powaznym stanem, ktory pocigga za sobg koniecznos$¢ natychmiastowej pomocy lekarskiej (objawy
przedmiotowe i podmiotowe - patrz punkt 2 ,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”) i moze wphkywaéna
mieé negatywny wptyw na ptodnos¢ w przysziosci.
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