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A redacdo da informacgdo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado «Recomendacdes do PRAC relativamente aos sinais» que inclui o texto integral das
recomendacdes do PRAC relativamente aos sinais para atualizagdo da informacdo do medicamento,
bem como algumas orientagdes gerais sobre o tratamento dos sinais. Pode ser consultado na pagina
Web das recomendacdes do PRAC sobre sinais de sequranca (apenas em inglés).

O texto novo a aditar a informagao do medicamento esta sublinhado. O atual texto que se pretende
suprimir esta rasurade.

1. Desogestrel; etonogestrel — Meningioma (EPITT
n.° 20167)

Tendo em conta a redacdo ja existente em alguns medicamentos autorizados a nivel nacional, podera
ser necessario adaptar o texto pelos titulares das autorizacées de introducdo no mercado a
medicamentos individuais.

Resumo das caracteristicas do medicamento
4.3 Contraindicacles

Meningioma ou histéria de meningioma (ver seccdo 4.4)

4.4 Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizagao

Meningioma

A utilizagdo atual e prolongada (= 1 ano) de desogestrel tem sido associada a um ligeiro aumento do
risco de meningioma (ver seccbes 4.3 e 4.8). [Para medicamentos contendo etonogestrel: O
desogestrel é metabolizado em etonogestrel.] O risco aumentou com uma duragdo mais prolongada do

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 The Portuguese translation of the levonorgestrel product information was updated on 1 September 2026 (see p. 3-4).
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tratamento. O risco pode ser superior em mulheres com exposicdo prévia a progestagénios associados
a um aumento do risco de meningioma, o que deve ser tido em consideragdo antes de iniciar o
tratamento. Doentes tratados com <substancia> devem ser monitorizados relativamente a sinais e
sintomas de meningioma. Se um doente for diagnosticado com meningioma, o tratamento com
<substancia> deve ser descontinuado. Os dados disponiveis sugerem que o risco de meningioma pode
diminuir apés a descontinuacdo do tratamento.

4.8 Efeitos indesejaveis

Neoplasias benignas, malignas e nao especificadas

Frequéncia «desconhecida»: Meningioma

Descrigao de reagdes adversas selecionadas

Meningioma

Um estudo de caso-controlo concluiu que a utilizacdo atual e prolongada (= 1 ano) de 75 ug de
desogestrel estava associada a um ligeiro aumento do risco de meningioma intracraniano que requer
cirurgia (odds ratio, 1,3 [intervalo de confianga (IC) de 95 %, 1,1 a 1,5]). O ndmero estimado
necessario para causar dano foi, no total, de 67 300 mulheres para um meningioma intracraniano. O
risco aumentou com uma duracdo mais prolongada do tratamento (> 7 anos) (odds ratio, 2,1 [IC de
95 %, 1,5 a 2,9]). O excesso de risco foi superior em mulheres com utilizacdo prévia de um
progestagénio com uma associacdo conhecida com meningioma (odds ratio, 3,3 [IC de 95 %, 2,6 a
4,11). O aumento do risco deixou de ser observado um ano apds a descontinuacdo do desogestrel.
[Para medicamentos contendo etonogestrel: Uma vez que o desogestrel é metabolizado em
etonogestrel, os resultados deste estudo também tém relevancia clinica para <nome do
medicamento>.]

Folheto Informativo
2. O que precisa de saber antes de tomar [nome do medicamento]
Nao tome [nome do medicamento]

o [..]

¢ Se tem meningioma ou alguma vez lhe tiver sido diagnosticado um meningioma (um tumor na
camada de tecido que envolve o cérebro e a medula espinal que é geralmente benigno). Ver
seccdo Adverténcias e precaugodes.

e [.]

Adverténcias e precaucgées
[..]

Meningiomas

A utilizacdo de [substancia ativa] tem sido associada a um ligeiro aumento do risco de tumores no
tecido gue envolve o cérebro e a medula espinal, que sdo geralmente benignos (meningiomas). O risco
parece aumentar com uma utilizacdo mais prolongada e em mulheres com utilizacdo prévia de
progestagénios associados ao meningioma. Globalmente, estima-se a ocorréncia de cerca de um caso
adicional de meningioma por cada 67 300 mulheres tratadas com [substéncia ativa]. Se lhe for
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diagnosticado um meningioma, 0 seu médico ird interromper o tratamento com [Nome do
medicamento] (ver seccao «Nao utilize [Nome do medicamento]»). Se notar quaisquer sintomas como
alteracbes na visdo (p. ex., visdo dupla ou visdo turva), perda de audicdo ou zumbidos nos ouvidos,
perda de olfato, dores de cabeca que se agravam com o tempo, perda de meméria, convulsdes ou
fragueza nos bragos ou pernas, tem que informar imediatamente o seu médico.

(]

4, Efeitos indesejaveis possiveis
Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

e Tumor no tecido que envolve o cérebro e a medula espinal que é geralmente benigno

(meningioma).

2. Dispositivo de libertacao intrauterino de levonorgestrel
13,5 mg - Aumento do risco de gravidez ectopica (EPITT
n.° 20251)

Resumo das caracteristicas do medicamento
4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagao
Gravidez ectopica

[...] Os dados de estudos observacionais pés-autorizacao reportam taxas de incidéncia de gravidez
ectopica mais elevadas com Jaydess (13,5 mg), em comparacdo com outros DLIU3 e DIU de cobre (ver
seccdo 4.8, descricdo de reacdes adversas selecionadas).

(]

Uma vez que uma gravidez ectopica pode afetar comprometer a fertilidade futura, os beneficios e os
riscos da utilizacdo de Jaydess devem ser cuidadosamente avaliados, em-partietlar para-rmutheres
AdHparas numa base individual. Isto inclui a consideracdo de outros DLIU3/DIU, particularmente em
mulheres que possam desejar engravidar no futuro.

4.8 Efeitos indesejaveis

c. Descricdo de reagbes adversas selecionadas

[..]

Num estudo de coorte de ambito nacional que utilizou dados do Sistema Nacional de Dados de Saude
francés foram comparados DLIU3 hormonais e DIU de cobre. Ao fim de 1 ano, as taxas de incidéncia de
gravidez ectépica foram de 0,18 (IC de 95 % 0,14-0,23), 0,10 (IC de 95 % 0,08-0,11), 0,04 (IC de

95 % 0,03-0,05) e 0,07 (IC de 95 % 0,07-0,08) por 100 pessoas-ano para os DLIU3 de levonorgestrel
13,5 mg, 19,5 mg e 52 mg e DIU de cobre, respetivamente. Em comparacdao com os DIU de cobre, os
hazard ratios para a gravidez ectdpica foram de 2,57 (IC de 95 % 1,92-3,43), 1,37 (IC de 95 % 1,15-

3 The acronym SIU was replaced by DLIU on 1 September 2026.
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1,62) e 0,62 (IC de 95 % 0,49-0,80) para os DLIU* de levonorgestrel 13,5 mg, 19,5 mg e 52 mq,
respetivamente.

Folheto Informativo

2. O que precisa de saber antes de utilizar Jaydess
[.-]

Gravidez extrauterina (gravidez fora do utero)

[...] Estudos de vida real reportam um maior risco de gravidez ectépica com Jaydess em comparacdo
com outros DLIU# (levonorgestrel de 19,5 e 52 mg) e dispositivos intrauterinos (DIU) de cobre. Uma
gravidez extrauterina € uma doenca grave, que exige cuidados médicos imediatos (ver seccdo 2,

«Adverténcias e precaugcles» para sinais e sintomas) e pode afetar comprometer a fertilidade futura.

4 The acronym SIU was replaced by DLIU on 1 September 2026.
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