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Prijaté 6. — 9. jula 2026 vyborom PRAC

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
odstranit, je preéiarknuty.

1. Dezogestrel; etonogestrel - meningiom (EPITT ¢. 20167)

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

Meningiém alebo meningiém v anamnéze (pozri ¢ast 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sucasné, dlhodobé pouZivanie (= 1 rok) dezogestrelu sa spaja s mierne zvySenym rizikom vzniku
meningiomu (pozri Casti 4.3 a 4.8). [Pre lieky obsahujlice etonogestrel: Dezogestrel sa metabolizuje na
etonogestrel.] Riziko sa zvy$uje s dizkou trvania lie¢by. Pred zadatim lie¢by sa ma zvazit, Ze riziko

mdze byt vyssie u Zien s predchddzajlicou expoziciou progestagénu, ktory je spojeny so zvySenym
rizikom vzniku meningiému. U pacientok lieéenych <lie¢ivom> sa maju sledovat prejavy a priznaky

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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meningiému. Ak je u pacientky diagnostikovany meningiém, lie¢ba <lie¢ivom> sa musi ukondit. Z
dostupnych Udajov vyplyva, Ze riziko vzniku meningidmu sa mdze znizZit po ukondéeni lieéby.

4.8 Neziaduce ucinky

Benigne, maligne a nespecifikované novotvary

Frekvencia ,nezname": Meningiom

Opis vybranych neziaducich reakcii

Meningiém

V pripadovej kontrolnej studii sa zistilo, ze su¢asné, dlhodobé pouzivanie (= 1 rok) dezogestrelu 75 ug
bolo spojené s miernym zvySenim rizika intrakranidlneho meningiému, ktory si vyzaduje operaciu
(pomer pravdepodobnosti, 1,3 [95 % interval spolahlivosti (CI), 1,1 az 1,5]). Na jeden intrakranidlny
meningiém pripadalo priblizne 67 300 Zien. Riziko bolo vys$sie pri dlhSom trvani (= 7 rokov) liecby
(pomer pravdepodobnosti 2,1 [95 % IS, 1,5 aZ 2,9]). VySSie riziko bolo u Zien, ktoré predtym pouZivali
progestagén so znamou suvislostou s meningidmom (pomer pravdepodobnosti 3,3 [95 % IS 2,6 az
4,1]). Jeden rok po vysadeni dezogestrelu sa zvySené riziko uz nepozorovalo. [Pre lieky obsahujlce
etonogestrel: KedZe dezogestrel sa metabolizuje na etonogestrel, vysledky tejto Studie su klinicky
vyznamné aj pre <nazov lieku>.]

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete [nazov lieku]
NepouzZivajte [nazov lieku]

o [..]

¢ Ak mate meningidom alebo vam bol niekedy diagnostikovany meningiém (néador tkaniva
obklopujiceho mozog a miechu, ktory je zvyéajne nezhubny). Pozri éast Upozornenia a

opatrenia.
o [..]
Upozornenia a opatrenia
[..]

Meningidomy

PouZitie [lieciva] sa spaja s malym zvySenim rizika vzniku nadoru v tkanive obklopujicom mozog a
miechu, ktory je zvyéajne nezhubny (meningiém). Zda sa, Ze toto riziko sa zvySuje pri dlhSom
pouZivani a u Zien, ktoré predtym pouzivali progestagény so suvislostou s meningiémom. Celkovo sa
odhaduje, Ze na kazdych 67 300 Zien liecenych [U¢innou latkou] sa vyskytne priblizne jeden pripad
meningidomu. Ak vam bol diagnostikovany meningiéom, vas lekar ukondi liecbu liekom [nazov lieku]
(pozri ¢ast ,Nepouzivajte [nazov liekul"). Ak spozorujete akékolvek priznaky, ako st zmeny videnia
(napr. dvojité videnie alebo rozmazané videnie), strata sluchu alebo zvonenie v usiach, strata ¢uchu,
bolesti hlavy, ktoré sa ¢asom zhorSuju, strata paméti, zachvaty alebo slabost rik alebo néh, musite
okamvzite informovat svojho lekara.

(]
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4. Mozné vedlajsie ucinky
Neznama frekvencia (nedd sa odhadnut z dostupnych Gdajov)

e nador tkaniva obklopujliceho mozog a miechu, ktory je zvyéajne nezhubny (meningiém);

2. Intrauterinny inzert s levonorgestrelom 13,5 mg -
zvysené riziko ektopickej gravidity (EPITT ¢. 20251)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Ektopicka gravidita

[...] Udaje z pozorovacich $tudii po registracii lieku uvadzajl vyssiu mieru vyskytu ektopickej gravidity
pri pouZiti lieku Jaydess (13,5 mg) v porovnani s inymi intrauterinnymi inzertmi a medenymi
intrauterinnymi telieskami (pozri ¢ast 4.8, opis vybranych neZiaducich reakcii).

(]

KedZe ektopicka gravidita mbze evphyvait ohrozit budicu plodnost, prinosy a rizika pouzivania lieku
Jaydess sa maju dokladne vyhodnotit rajmi-v-pripadezien,ktoré-este-neroditi na individudlnom
zaklade. To zahfha posudenie dalSich druhov intrauterinnych inzertov/teliesok, najmé u zien, ktoré by
mohli chciet v buddcnosti otehotniet.

4.8 Neziaduce ucinky

c. Opis vybranych neZiaducich reakcif

(]

V celonarodnej kohortovej studii, v ktorej sa pouzili Udaje z francizskeho narodného systému udajov
o zdravotnej starostlivosti (French National Healthcare Data System), sa porovnavali hormonalne
intrauterinné inzerty a medené intrauterinné telieska. Pocas jedného roka bola miera vyskytu
ektopickej gravidity 0,18 (95 % IS 0,14 - 0,23), 0,10 (95 % IS 0,08 - 0,11), 0,04 (95 % IS 0,03 -
0,05) na 100 osoborokov pre levonorgestrel a 13,5 mg, 19,5 mg, 52 mg intrauterinny inzert a 0,07
(95 % IS 0,07 - 0,08) na 100 osoborokov pre medené intrauterinné teliesko. V porovnani s medenymi
intrauterinnymi telieskami bol pomer rizika pre ektopické tehotenstvo 2,57 (95 % CI 1,92 - 3,43),
1,37 (95 % Cr 1,15 -1,62)a 0,62 (95 % CI 0,49 - 0,80) pre levonorgestrel 13,5 mg, 19,5 mg a

52 mg intrauterinny inzert v uvedenom poradi.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete liek Jaydes

[..]
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Mimomaternicové tehotenstvo

[...] V redlnych Studiach sa uvadza vysSSie riziko mimomaternicového tehotenstva pri pouzivani lieku
Jaydess v porovnani s inymi vnutromaternicovymi pomébckami (levonorgestrel 19,5 a 52 mg) a
medenymi vnutromaternicovymi telieskami. Mimomaternicové tehotenstvo je zavazny stav, ktory si
vyzaduje okamZitu lekarsku pomoc (prejavy a priznaky su uvedené v Casti 2 ,Upozornenia a
opatrenia“) a mbze evphyvait ohrozit vadu plodnost v budicnosti.
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