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Besedilo informacij o zdravilu v tem dokumentu izvira iz dokumenta z naslovom ,Priporodila odbora
PRAC o signalih®, ki vsebuje celotno besedilo priporocil odbora PRAC za posodobitev informacij o
zdravilu in nekatere splosSne napotke za obdelavo signalov. Na voljo je na spletni strani o priporocilih
odbora PRAC o varnostnih signalih (samo v anglescini).

Novo besedilo, ki ga je treba dodati v informacije o zdravilu, je podcrtano. Trenutno besedilo, ki ga je
treba izbrisati, je preértane.

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

Ob upostevanju Ze obstojeCega besedila v nekaterih nacionalno odobrenih zdravilih bodo imetniki
dovoljenj za promet z zdravilom morda morali besedilo prilagoditi posameznim zdravilom.

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
4.3 Kontraindikacije

Meningiom ali anamneza meningioma (glejte poglavije 4.4)

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Meningiom

Trenutna, dolgotrajna uporaba (> 1 leto) dezogestrela je povezana z rahlo povecanim tveganjem za
meningiom (glejte poglaviji 4.3 in 4.8). [Za zdravila, ki vsebujejo etonogestrel: Dezogestrel se
presnavlja v etonogestrel.] Tveganje se povecuje z daljSim trajanjem zdravljenja. Tveganje je lahko
vecje pri zenskah s predhodno izpostavljenostjo progestogenom, povezanim s povecanim tveganjem
za meningiom, o ¢emer je treba razmisliti pred zaCetkom zdravljenja. Pacientke, ki prejemajo
<udinkovino>, je treba spremljati glede znakov in simptomov meningioma. Ce se pri pacientki

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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diagnosticira meningiom, je treba zdravljenje z <udinkovino> prekiniti. Razpolozljivi podatki kazejo, da
se lahko tveganje za meningiom po prekinitvi zdravljenja zmanjsa.

4.8 Nezeleni ucinki

Benigne, maligne in neopredeljene novotvorbe

Neznana pogostnost: meningiom

Opis izbranih nezelenih ucinkov

Meningiom

V Studiji s kontrolno skupino so ugotovili, da je bila trenutna, dolgotrajna uporaba (> 1 leto)
dezogestrela 75 ug povezana z rahlo povecanim tveganjem za intrakranialni meningiom, ki je zahteval
kirurski poseg (razmerje obetov, 1,3 [95-odstotni interval zaupanja (1Z), 1,1 do 1,5]). Ocenjeno
Stevilo oseb, ki jih moramo zdraviti, da povzrocimo Skodo pri 1 osebi (NNH - number needed to harm),
je bilo skupno 67 300 Zensk za en primer intrakranialnega meningioma. Tveganje je rastlo z daljSim
trajanjem (> 7 let) zdravljenja (razmerje obetov, 2,1 [95-% I1Z, 1,5 do 2,9]). Cezmerno tveganje je
bilo vedje pri zenskah, ki so predhodno uporabljale progestogen z znano povezanostjo z meningiomom
(razmerje obetov 3,3 [95-% 1Z 2,6 do 4,1]). PoveCanega tveganja eno leto po prekinitvi zdravljenja z
dezogestrelom niso ve¢ opazili. [Za zdravila, ki vsebujejo etonogestrel: ker se dezogestrel presnavlja v
etonogestrel, so rezultati te Studije klinicno pomembni tudi za zdravilo <ime zdravila>.]

Navodilo za uporabo
2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo [ime zdravila]
Ne uporabljajte zdravila [ime zdravila]

o [..]

o Ce imate meningiom ali vam je bil kdaj diagnosticiran meningiom (tumor tkivne plasti, ki
obdaja mozgane in hrbtenjaco in je obicajno benigen). Glejte poglavije Opozorila in
previdnostni ukrepi.

o [.]
Opozorila in previdnostni ukrepi
[..]

Meningiom

Uporaba [ucdinkovine] je bila povezana z rahlo povecanim tveganjem za tumorje v tkivu, ki obdaja
mozgane in hrbtenjaco in so obi¢ajno benigni (meningiomi). Zdi se, da se tveganje povecuje z daljSo
uporabo in pri Zenskah, ki so predhodno uporabljale progestogene, povezane s pojavom meningioma.
Na splosno se ocenjuje, da se na vsakih 67 300 Zensk, ki se zdravijo z [uinkovino], pojavi priblizno en
dodaten primer meningioma. Ce pri vas odkrijejo meningiom, bo zdravnik prekinil zdravljenje z
zdravilom [ime zdravila] (glejte poglavije ,Ne uporabljajte zdravila [ime zdravila]"). Ce opazite

kakrsne koli simptome, kot so spremembe vida (npr. dvojni vid ali zamegljen vid), izguba sluha ali
zvonjenje v usesih, izguba vonja, glavoboli, ki se s€asoma poslabsujejo, izguba spomina, epilepticni
napadi ali Sibkost rok ali nog, morate o tem takoj obvestiti zdravnika.

(]

Novo besedilo informacij o zdravilu - izvlecki iz priporocil odbora PRAC o signalih
EMA/PRAC/165050/2026 stran 2/4



4. Mozni nezeleni ucinki
neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)

e tumor tkiva, ki obdaja mozgane in hrbtenjaco, ki je obi¢ajno benigen (meningiom).

2. Intrauterini dostavni sistem (IUS) z levonorgestrelom
13,5 mg - povecano tveganje za zunajmaternicno nosecnost
($t. EPITT 20251)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi
Zunajmaterni¢na nosecnost

[...] Podatki iz opazovalnih Studij po pridobitvi dovoljenja za promet porocajo o visjih stopnjah
incidence zunajmaterni¢ne nosecnosti pri uporabi zdravila Jaydess (13,5 mqg) v primerjavi z drugimi
intrauterinimi dostavnimi sistemi (IUS) in materni¢nimi vloZki z bakrom (IUD) (glejte poglavje 4.8, opis
izbranih nezelenih udinkov).

(]

Ker lahko zunajmaterni¢na nosecnost vplivana ogrozi prihodnjo plodnost, je treba skrbno oceniti

koristi in tveganja uporabe zdravila Jaydess, zlasti-pri-zenskah—ki-Senisoredile; za vsako Zensko
posebej. To vkljucuje razmislek o uporabi drugih IUS/IUD, zlasti pri Zenskah, ki bi morda Zelele
zanositi v prihodnosti.

4.8 Nezeleni ucinki

c. Opis izbranih nezelenih ucinkov

[..]

V nacionalni kohortni Studiji, v kateri so bili uporabljeni podatki iz francoskega nacionalnega sistema
zdravstvenih podatkov, so primerjali hormonske IUS in bakrene IUD. V enem letu so bile stopnje
pojavnosti zunajmaterni¢ne nosecnosti 0,18 (95 % I1Z 0,14-0,23), 0,10 (95 % 1Z 0,08-0,11), 0,04
(95 % I1Z 0,03-0,05) in 0,07 (95 % IZ 0,07-0,08) na 100 oseb/leto za IUS z levonorgestrelom

13,5 mg, 19,5 mg, 52 mg oziroma IUD z bakrom. V primerjavi z IUD z bakrom so bila razmerja
tveganj za zunajmaterni¢no nosecnost 2,57 (95 % 1Z 1,92-3,43), 1,37 (95 % 17 1,15-1,62) in 0,62
(95 % 17 0,49-0,80) za IUS z levonorgestrelom 13,5 mg, 19,5 mg oziroma 52 mg.

Navodilo za uporabo
2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Jaydess

[..]
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Zunajmaternicna nosecnost

[...] V Studijah primerov iz klinicne prakse so porocali o ve¢jem tveganju za zunajmaterni¢no nosecnost
pri uporabi zdravila Jaydess v primerjavi z drugimi IUS (z levonorgestrelom 19,5 mg in 52 mgq) in IUD
(materni¢nimi vlozki z bakrom). Zunajmaterni¢na nosecnost je resno stanje, ki zahteva takojsnjo
zdravnisko oskrbo (glejte poglavje 2 ,Opozorila in previdnostni ukrepi® za znake in simptome) in lahko
yphva-na ogrozi prihodnjo plodnost.
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