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Textul informatiilor referitoare la produs din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele”, care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru
actualizarea informatiilor referitoare la produs, precum si cateva indicatii generale privind abordarea
semnalelor. Acesta se gaseste pe pagina web dedicata recomandarilor PRAC privind semnalele de
sigurantd (numai in engleza).

Textul nou de adaugat la informatiile referitoare la produs este subliniat. Textul actual care trebuie
eliminat este taiat.

1. Acetat de medroxiprogesteron (AMP) — meningiom (EPITT
nr. 20030)

Avénd in vedere formularea deja existenta in unele produse autorizate la nivel national, ar putea fi
necesar ca detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd sa adapteze textul la produsele individuale.

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.3 Contraindicatii

Medicamente care contin AMP cu indicatii non-oncologice (toate formele farmaceutice cu
administrare injectabila si formele farmaceutice cu administrare orala = 100 mg):

meningiom sau antecedente de meningiom.

Medicamente care contin AMP cu indicatii non-oncologice si oncologice (toate formele
farmaceutice cu administrare injectabila si formele farmaceutice cu administrare orala
= 100 mg):

meningiom sau antecedente de meningiom (pentru indicatii non-oncologice).

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 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Medicamente care contin AMP cu indicatii non-oncologice (toate formele farmaceutice cu
administrare injectabila si formele farmaceutice cu administrare orala = 100 mg):

Meningiom

Au fost raportate cazuri de meningiom (unic si multiplu) la pacientele tratate cu acetat de
medroxiprogesteron pentru o perioadd prelungitd de timp (mai multi ani). in conformitate cu practica
clinica, pacientele tratate cu acetat de medroxiprogesteron trebuie monitorizate pentru depistarea
semnelor si simptomelor de meningiom. Dacad o pacienta este diagnosticatd cu meningiom,
administrarea de acetat de medroxiprogesteron trebuie oprita, ca masura de precautie.

In unele cazuri, s-a observat micsorarea meningiomului dupd intreruperea tratamentului cu acetat de
medroxiprogesteron cu eliberare prelungita.

Medicamente care contin AMP pentru indicatii oncologice (toate formele farmaceutice cu
administrare injectabila si formele farmaceutice cu administrare orala= 100 mg):

Meningiom

Au fost raportate cazuri de meningiom (unic si multiplu) la pacientele tratate cu acetat de
medroxiprogesteron pentru o perioadd prelungitd de timp (mai multi ani). in conformitate cu practica
clinicad, pacientele trebuie monitorizate pentru depistarea semnelor si simptomelor de meningiom. Daca
0 pacienta este diagnosticatd cu meningiom, necesitatea continuarii tratamentului cu acetat de
medroxiprogesteron trebuie analizata cu atentie, de la caz la caz, tindnd cont de beneficiile si riscurile
individuale. In unele cazuri, s-a observat micsorarea meningiomului dupd intreruperea tratamentului
cu acetat de medroxiprogesteron cu eliberare prelungita.

Medicamente care contin AMP, care au indicatii non-oncologice si oncologice (toate formele
farmaceutice cu administrare injectabila si formele farmaceutice cu administrare orala= 100

mg):
Meningiom

Au fost raportate cazuri de meningiom (unic si multiplu) la pacientele tratate cu acetat de
medroxiprogesteron pentru o perioadd prelungitd de timp (mai multi ani). in conformitate cu practica
clinica, pacientele tratate cu acetat de medroxiprogesteron trebuie monitorizate pentru depistarea
semnelor si simptomelor de meningiom.

In unele cazuri, s-a observat micsorarea meningiomului dupd intreruperea tratamentului cu acetat de
medroxiprogesteron cu eliberare prelungitd. Dacd o pacientd tratata pentru o indicatie non-oncologica
este diagnosticatd cu meningiom, administrarea de acetat de medroxiprogesteron trebuie opritd, ca
masura de precautie.

Daca o pacientd tratatd pentru o indicatie oncologica este diagnosticatd cu meningiom, necesitatea
continuarii tratamentului cu acetat de medroxiprogesteron trebuie analizata cu atentie, de la caz la
caz, tinand cont de beneficiile si riscurile individuale.

4.8 Reactii adverse

Medicamente care contin AMP pentru toate formele farmaceutice cu administrare injectabila
si formele farmaceutice cu administrare orala= 100 mg:

ASO Tumori benigne, maligne si nespecificate: meningiom, cu frecventa ,necunoscuta”.
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5.1 Proprietati farmacodinamice

Medicamente care contin AMP pentru toate formele farmaceutice cu administrare injectabila
si formele farmaceutice cu administrare orala= 100 mg:

Pe baza rezultatelor unui studiu epidemiologic caz-control francez, s-a observat o asociere intre
acetatul de medroxiprogesteron si meningiom. Acest studiu s-a bazat pe date din sistemul national de
date de sdnatate din Franta (SNDS - Systéme National des Données de Santé) si a cuprins o populatie
de 18 061 de femei care au avut o interventie chirurgicald intracraniana pentru meningiom si 90 305
femei farda meningiom. Expunerea la acetat de medroxiprogesteron 150 mg/3 ml cu administrare
injectabila a fost comparata intre femeile care au avut o interventie chirurgicald intracraniana pentru
meningiom si femeile fara meningiom. Analizele au indicat un risc crescut de meningiom asociat cu
utilizarea acetatului de medroxiprogesteron 150 mg/3 ml [9/18 061 (0,05 %) fata de 11/90 305

(0,01 %) SAU 5,55 (I1f de 95 %, 2,27 pané la 13,56)]. Acest risc crescut pare s& fie determinat in
principal de utilizarea prelungita (= 3 ani) a acetatului de medroxiprogesteron.

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati <denumirea medicamentului>

Medicamente care contin AMP cu indicatii non-oncologice (toate formele farmaceutice cu
administrare injectabila si formele farmaceutice cu administrare orala = 100 mg):

Nu utilizati <denumirea medicamentului>

Daca aveti meningiom sau daca ati fost vreodata diagnosticata cu meningiom (o tumoare, de obicei
benigna, a tesutului care inconjoara creierul si maduva spinarii).

Spuneti medicului dumneavoastra daca oricare din urmatoarele situatii este valabila in cazul
dumneavoastra.

Subpunctul ,Atentionari si precautii”

Meningiom

Utilizarea acetatului de medroxiprogesteron a fost asociatd cu dezvoltarea unei tumori, de obicei
benigne, a tesutului care inconjoara creierul si maduva spinarii (meningiom). Riscul creste in special
daca-| utilizati pentru o duratda mai lunga (mai multi ani). Daca sunteti diagnosticatd cu meningiom,
medicul dumneavoastra va opri tratamentul cu <denumirea medicamentului> (vezi pct. ,Nu luati...”).
Daca observati simptome precum tulburari de vedere (de exemplu, vedere dubla sau incetosata),
pierdere a auzului sau senzatie de tiuit in urechi, pierdere a mirosului, dureri de cap care se agraveaza
in timp, pierderi de memorie, convulsii, sldbiciune a bratelor sau picioarelor, trebuie sa informati
imediat medicul.

Medicamente care contin AMP cu indicatii oncologice (toate formele farmaceutice cu
administrare injectabila si formele farmaceutice cu administrare orala = 100 mg):

Subpunctul ,Atentionari si precautii”

Meningiom

Utilizarea acetatului de medroxiprogesteron a fost asociata cu dezvoltarea unei tumori, de obicei
benigne, a tesutului care inconjoara creierul si maduva spinarii (meningiom). Riscul creste in special
daca-| utilizati pentru o durata mai lunga (mai multi ani). Daca sunteti diagnosticatd cu meningiom,
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medicul dumneavoastra va va reevalua necesitatea tratamentului cu <denumirea medicamentului>.
Daca observati simptome precum tulburadri de vedere (de exemplu, vedere dublad sau incetosata),
pierdere a auzului sau senzatie de tiuit in urechi, pierdere a mirosului, dureri de cap care se agraveaza
in timp, pierderi de memorie, convulsii, sldbiciune a bratelor sau picioarelor, trebuie sa informati
imediat medicul.

Medicamente care contin AMP, care au indicatii non-oncologice si oncologice (toate formele
farmaceutice cu administrare injectabila si formele farmaceutice cu administrare orala= 100

mg):
Nu utilizati <denumirea medicamentului>

Dacéa aveti meningiom sau ati fost diagnosticata vreodatda cu meningiom (de obicei, o tumoare benigna
a tesutului care inconjoara creierul si maduva spinarii), cu exceptia cazului in care utilizati <denumirea
medicamentului> pentru cancer.

Spuneti medicului dumneavoastra daca oricare din urmatoarele situatii este valabila in cazul
dumneavoastra.

Subpunctul ,Atentionari si precautii”

Meningiom

Utilizarea acetatului de medroxiprogesteron a fost asociata cu dezvoltarea unei tumori, de obicei
benigne, a tesutului care inconjoara creierul si maduva spinarii (meningiom). Riscul creste in special
daca-| utilizati pentru o duratd mai lunga (mai multi ani). Daca sunteti diagnosticata cu meningiom,
medicul dumneavoastra va va reevalua necesitatea tratamentului cu <denumirea medicamentului>.
Daca observati simptome precum tulburadri de vedere (de exemplu, vedere dubld sau incetosata),
pierdere a auzului sau senzatie de tiuit in urechi, pierdere a mirosului, dureri de cap care se agraveaza
in timp, pierderi de memorie, convulsii, sldbiciune a bratelor sau picioarelor, trebuie sa informati
imediat medicul.

4. Reactii adverse posibile

Medicamente care contin AMP pentru toate formele farmaceutice cu administrare injectabila
si formele farmaceutice cu administrare orala= 100 mg

De obicei, 0 tumoare benigna a tesutului care inconjoara creierul si maduva spinarii (meningiom), cu

frecventd necunoscuta (vezi pct. 2 ,Atentionari si precautii”).

Text nou in informatiile referitoare la produs - Extrase din recomandarile PRAC privind
semnalele
EMA/PRAC/433202/2024 Pagina 4/4



	1.  Acetat de medroxiprogesteron (AMP) – meningiom (EPITT nr. 20030)

