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Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporacania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité vSeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Nachadzaju sa na webovej stranke
venovanej Odporucaniam vyboru PRAC tykajucim sa bezpecnostnych signédlov (len v anglictine).

Novy text, ktory ma byt pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Stéasny text, ktory sa ma
vypustit, je prediarknuty.

1. Medroxyprogesteron-acetat (MPA) — meningiom (EPITT C.
20030)

Vzhladom na uZ existujice znenie pre niektoré vnutrostatne povolené lieky mbze byt potrebné, aby
drzitelia rozhodnutia o registracii prispésobili text jednotlivym liekom.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.3 Kontraindikacie

Lieky pre neonkologické indikacie obsahujice MPA (vsetky liekové formy podavané injekcne
a liekové formy podavané peroralne s obsahom MPA = 100 mg):

meningiom alebo meningidém v anamnéze.

Lieky pre neonkologické aj onkologické indikacie obsahujice MPA (vsSetky liekové formy
podavané injekcne a liekové formy podavané peroralne s obsahom MPA = 100 mg):

meningiom alebo meningidm v anamnéze (pre neonkologické indikacie).

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 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Lieky pre neonkologické indikacie obsahujice MPA (vsetky liekové formy podavané injekéne
a liekové formy podavané peroralne s obsahom MPA = 100 mg):

U pacientok lieCenych dlhodobo (niekolko rokov) medroxyprogesterdn-acetatom boli hlasené pripady
meningidmu (jednotlivého a viachasobného). U pacientok lieCenych medroxyprogesterdn-acetatom sa
maju sledovat priznaky a symptémy meningiému v sulade s klinickou praxou. Ak sa pacientke
diagnostikuje meningiém, poddvanie medroxyprogesterdn-acetdtu sa musi preventivne ukondit.

V niektorych pripadoch sa po preruseni liecby depotnym medroxyprogesterdn-acetatom pozorovalo
zmensenie meningiomu.

Lieky pre onkologické indikacie obsahujice MPA (vsSetky liekové formy podavané injekcne a
liekové formy podavané peroralne s obsahom MPA = 100 mg):

U pacientok lie€enych dlhodobo (niekolko rokov) medroxyprogesterén-acetatom boli hlasené pripady
meningiému (jednotlivého a viacndsobného). U pacientok sa maju sledovat priznaky a symptémy
meningidmu Vv sulade s klinickou praxou. Ak sa pacientke diagnostikuje meningiém, potreba dalsej

lie¢by medroxyprogesterdn-acetdtom sa ma starostlivo zvazit na individudlnom principe, s
prihliadnutim na konkrétne prinosy a rizika.

V niektorych pripadoch sa po preruseni liecby depotnym medroxyprogesterdn-acetatom pozorovalo
zmensenie meningiomu.

Lieky pre neonkologické aj onkologické indikacie obsahujice MPA (vsSetky liekové formy
podavané injekcne a liekové formy podavané peroralne s obsahom MPA = 100 mg):

U pacientok lieCenych dlhodobo (niekolko rokov) medroxyprogesterdn-acetatom boli hlasené pripady

meningidmu (jednotlivého a viachasobného). U pacientok lieCenych medroxyprogesterdn-acetatom sa
maju sledovat priznaky a symptémy meningiému v sulade s klinickou praxou.

V niektorych pripadoch sa po preruseni liecby depotnym medroxyprogesterdn-acetatom pozorovalo
zmensenie meningidmu. Ak sa pacientke lie¢enej pre neonkologickl indikaciu diagnostikuje
meningiom, podavanie medroxyprogesterdn-acetdtu sa musi preventivne ukondit.

Ak sa pacientke lie¢enej pre onkologicku indikaciu diagnostikuje meningidom, potreba dalSej liecby
medroxyprogesterén-acetdtom sa ma starostlivo zvazit na individudlnom principe, s prihliadnutim na
konkrétne prinosy a rizika.

4.8 Neziaduce ucinky

Lieky obsahujice MPA pre vsetky liekové formy podavané injekcne a liekové formy
podavané peroralne s obsahom MPA = 100 mg:

Trieda organovych systémov: Benigne a maligne nadory vratane nespecifikovanych novotvarov:
meningiom, frekvencia ,nezname".
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Lieky obsahujice MPA pre vsetky liekové formy podavané injekcne a liekové formy
podavané peroralne s obsahom MPA = 100 mg:

Na zaklade vysledkov franclzskej epidemiologickej pripadovej kontrolnej Stidie bola pozorovana
suvislost medzi medroxyprogesterdn-acetdtom a meningidmom. Tato Stddia bola zalozend na Gdajoch
z francuzskeho narodného systému zdravotnych tdajov (SNDS - Systéme National des Données de
Santé) a zahfnala populaciu 18 061 Zien, ktoré podstupili intrakranialnu operaciu meningiému a 90 305
Zien bez meningidému. Porovnavala sa expozicia medroxyprogesterdn-acetatu 150 mg/3 ml v injekénej
forme u zien, ktoré podstupili intrakranidlnu operaciu pre meningidém, a zenami bez meningiému. V
analyzach sa preukazalo nadmerné riziko vzniku meningidmu pri pouZivani medroxyprogesteron-
acetatu 150 mg/3 ml [9/18 061 (0,05 %) v porovnani s 11/90 305 (0,01 %) ALEBO 5,55 (95 % IS
2,27 a7 13,56)]. Zda sa, Ze toto nadmerné riziko je spésobené najméa dlhodobym pouZivanim
medroxyprogesterdn-acetatu (= 3 roky).

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouZijete><nazov lieku>

Lieky pre neonkologické indikacie obsahujice MPA (vsetky liekové formy podavané injekéne
a liekové formy podavané peroralne s obsahom MPA = 100 mg):

<Neuzivajte> <Nepouzivajte> <nazov lieku>

Ak mate meningidm alebo vam bol niekedy diagnostikovany meningiém (obvykle nezhubny nador
vrstvy tkaniva obklopujliceho mozog a miechu).

Ak sa vas tyka niektoré z uvedenych ochoreni, informujte svojho lekara.

Cast ,Upozornenia a opatrenia®

Meningiém

PouZitie medroxyprogesterdn-acetatu je spojené so vznikom zvyclajne nezhubného nadoru tkaniva
obklopujuceho mozog a miechu (meningiém). Toto riziko sa zvySuje najma vtedy, ak tento liek
pouzivate dlhodobo (niekolko rokov). Ak vam bol diagnostikovany meningiom, lekar ukondi liecbu
liekom <ndzov lieku> (pozri ¢ast Nepouzivajte...). Ak spozorujete akékolvek priznaky, ako st zmeny
videnia (nhapr. dvojité videnie alebo rozmazané videnie), strata sluchu alebo zvonenie v uSiach, strata

duchu, bolesti hlavy, ktoré sa ¢asom zhor$uju, strata pamaéti, zachvaty, slabost rik alebo néh, ihned’
informuijte svojho lekara.

Lieky pre onkologické indikacie obsahujice MPA (vsSetky liekové formy podavané injekcne a
liekové formy podavané peroralne s obsahom MPA = 100 mg):

Cast ,Upozornenia a opatrenia®

Meningiém

Pouzitie medroxyprogesterdn-acetatu je spojené so vznikom zvycajne nezhubného nadoru tkaniva
obklopujliceho mozog a miechu (meningiém). Toto riziko sa zvySuje najma vtedy, ak tento liek

pouzivate dlhodobo (niekolko rokov). Ak vam bol diagnostikovany meningiém, lekar prehodnoti liecbu
liekom <nazov lieku>. Ak spozorujete akékolvek priznaky, ako su zmeny videnia (napr. dvojité videnie
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alebo rozmazané videnie), strata sluchu alebo zvonenie v usiach, strata ¢uchu, bolesti hlavy, ktoré sa s
dasom zhor$uju, strata paméti, zachvaty, slabost rik alebo néh, ihned informujte svojho lekara.

Lieky pre neonkologické aj onkologické indikacie obsahujice MPA (vsSetky liekové formy
podavané injekcne a liekové formy podavané peroralne s obsahom MPA = 100 mg):

<Neuzivajte> <Nepouzivajte> <nazov lieku>

Ak mate meningidm alebo vam bol niekedy diagnostikovany meningiém (obvykle nezhubny nador
tkaniva obklopujluceho mozog a miechu) a <neuzivate> <nepouzivate> <nazov lieku> na liecbu

rakoviny.

Ak sa vas tyka niektoré z uvedenych ochoreni, informujte svojho lekara.

Cast ,Upozornenia a opatrenia®

PouZitie medroxyprogesterdn-acetatu je spojené so vznikom zvyclajne nezhubného nadoru tkaniva
obklopujuceho mozog a miechu (meningiém). Toto riziko sa zvySuje najma vtedy, ak tento liek
pouzivate dlhodobo (niekolko rokov). Ak vam bol diagnostikovany meningiém, lekar prehodnoti liecbu
liekom <nazov lieku>. Ak spozorujete akékolvek priznaky, ako sl zmeny videnia (napr. dvojité videnie

alebo rozmazané videnie), strata sluchu alebo zvonenie v usiach, strata ¢uchu, bolesti hlavy, ktoré sa s
dasom zhor8uju, strata pamaéti, zachvaty, slabost rik alebo néh, ihned’ informujte svojho lekdra.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Lieky obsahujice MPA pre vsetky liekové formy podavané injekcne a liekové formy
podavané peroralne s obsahom MPA = 100 mg

Obvykle nezhubny nador tkaniva obklopujiceho mozog a miechu (meningiém) s neznadmou frekvenciou

vyskytu (pozri éast 2 ,Upozornenia a opatrenia"“).
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