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Zalu informacijas Formul&jumi Saja dokumenta ir ieglti no dokumenta “PRAC ieteikumi par signaliem”,
kas satur PRAC ieteikumu par zalu informacijas atjauninajumiem visu tekstu, ka ari dazas visparigas
vadlinijas par darbu ar signaliem. Tas ir atrodams Farmakovigilances riska vértésanas komitejas
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC) ieteikumu par droSuma signaliem timekla
vietné (tikai anglu valoda).

Zalu informacijai pievienotais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreizéjais teksts, kas tiks dzésts, ir

parsvitrots.

1. Medroksiprogesterona acetats (MPA) — Meningioma
(EPITT Nr. 20030)

Nemot véra jau esoso formuléjumu dazam nacionali redistrétam zalém, registracijas apliecibas
Ipasniekiem var bt nepieciesams pielagot tekstu atseviskam zalém.

Zalu apraksts
4.3. Kontrindikacijas

MPA saturosas zales ar neonkologiskam indikacijam (visas injicejamas zalu formas un = 100
mg iekskigi lietojamas zalu formas):

meningioma vai meningioma anamnéze.

MPA saturosas zales ar neonkologiskam un onkologiskam indikacijam (visas injicéjamas
zalu formas un =100 mg iekskigi lietojamas zalu formas):

meningioma vai meningioma anamnézé (neonkologiskam indikacijam).

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, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

MPA saturosas zales ar neonkologiskam indikacijam (visas injicejamas zalu formas un = 100
mg iekskigi lietojamas zalu formas):

Meningioma

Ir zinots par meningiomas gadijumiem (vienreizéjiem vai vairakiem) pacientiem, kuri ilgstoSi (vairakus
gadus) arstéti ar medroksiprogesterona acetatu. Pacienti, kurus arsté ar medroksiprogesterona
acetatu, ir janovéro saskana ar klinisko praksi, lai konstatétu, vai nerodas meningiomas pazimes un
simptomi. Ja pacientam diagnosticé meningiomu, ka piesardzibas pasakums japartrauc
medroksiprogesterona acetata lietoSana. Dazos gadijumos péc arstéSanas ar medroksiprogesterona
acetatu partraukSanas novérota meningiomas samazinasanas.

MPA saturosas zales onkologiskam indikacijam (visas injicéjamas zalu formas un = 100 mg
iekskigi lietojamas zalu formas):

Meningioma

Ir zinots par meningiomas gadijumiem (vienreiz&jiem vai vairakiem) pacientiem, kuri ilgstoSi (vairakus
gadus) arstéti ar medroksiprogesterona acetatu. Pacienti ir janovéro saskana ar klinisko praksi, lai
konstatétu, vai nerodas meningiomas pazimes un simptomi. Ja pacientam diagnosticé meningiomu,
katra atseviska gadijuma rapigi jaizvérté nepiecieSamiba turpinat arstéSanu ar medroksiprogesterona
acetatu, nemot véra individualos ieguvumus un riskus. Dazos gadijumos péc arstésanas ar
medroksiprogesterona acetatu partraukSanas novérota meningiomas samazinasanas.

MPA saturosas zales, kam ir gan neonkologiskas, gan onkologiskas indikacijas (visas
njicéjamas zalu formas un = 100 mg iekskigi lietojamas zalu formas):

Meningioma

Ir zinots par meningiomas gadijumiem (vienreiz&jiem vai vairakiem) pacientiem, kuri ilgstoSi (vairakus
gadus) arstéti ar medroksiprogesterona acetatu. Pacienti, kurus arsté ar medroksiprogesterona
acetatu, ir janovéro saskana ar klinisko praksi, lai konstatétu, vai nerodas meningiomas pazimes un

simptomi.

Dazos gadijumos péc arstéSanas ar medroksiprogesterona acetatu partraukSanas novérota
meningiomas samazinasanas. Ja pacientam, kur$ sanem arstéSanu neonkolodiskai indikacijai, ir
diagnosticéta meningioma, ka piesardzibas pasakums ir japartrauc medroksiprogesterona acetata
lietoSana.

Ja pacientam, kurs sanem arstéSanu onkologiskai indikacijai, diagnosticEé meningiomu, katra atseviska
gadijuma rapigi jaapsver turpmakas arstésanas ar medroksiprogesterona acetatu nepiecieSamiba,
nemot véra individualos iequvumus un riskus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

MPA saturosas zales, visas injicéjamas zalu formas un = 100 mg iekskigi lietojamas zalu
formas:

SOC Labdabigi, laundabigi un neprecizéti audz&ji: meningioma, biezums “nav zinams”.
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5.1. Farmakodinamiskas 1pasibas

MPA saturosas zales, visas injicéjamas zalu formas un = 100 mg iekskigi lietojamas zalu
formas:

Pamatojoties uz Francijas epidemiologiska gadijumu kontroles p&tijuma rezultatiem, ir novérota
saistiba starp medroksiprogesterona acetatu un meningiomu. Sis pétijums bija balstits uz datiem no
Francijas Nacionalas veselibas datu sistémas (SNDS — Systeme National des Données de Santé) un
ieklava 18 061 sievietes populaciju, kuram bijusi intrakraniala meningiomas operacija, un 90 305
sievietes bez meningiomas. Medroksiprogesterona acetata 150 mg/3 ml injekciju iedarbibu salidzinaja
sievietém, kuram veikta intrakraniala meningiomas operacija un sievietém bez meningiomas. Analizé
tika uzradits lielaks meningiomas risks, lietojot medroksiprogesterona acetatu 150 mg/3 ml (9/18 061
(0,05 %) pret 11/90 305 (0,01 %), IA 5,55 (95% TI 2,27 lidz 13,56)). Domajams, ka So palielinato
risku galvenokart izraisa ilgstoSa (=3 gadi) medroksiprogesterona acetata lietoSana.

Lietosanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas

MPA saturosas zales ar neonkologiskam indikacijam (visas injicejamas zalu formas un = 100
mg iekskigi lietojamas zalu formas):

Nelietojiet <zalu nosaukums> $ados gadijumos

Ja Jums ir meningioma vai Jums kadreiz ir bijusi diagnosticEta meningioma (parasti labdabigs galvas
un muguras smadzenu apkartéjo audu audz€js).

Pastastiet arstam, ja uz Jums attiecas kads no talak minétajiem nosacijumiem.

Apaksiedala “Bridinajumi un piesardzibas pasakumi”

Meningioma

Medroksiprogesterona acetata lietoSana ir saistita ar parasti labdabiga galvas un muguras smadzenu
apkartéjo audu audzéja (meningiomas) attistibu. Risks it Tpasi palielinas, ja JUs zales lietojat ilgaku
laiku (vairakus gadus). Ja Jums diagnosticés meningiomu, arsts partrauks Jisu arstéSanu ar < zalu
nosaukums> (skatit apakSpunktu “Nelietojiet...”). Ja pamanat jebkadus simptomus, pieméram, redzes
izmainas (pieméram, dubultoSanos vai neskaidru redzi), dzirdes zudumu vai troksni ausis, ozas
zudumu, galvassapes, kas ar laiku pastiprinas, atminas zudumu, krampjus, vajumu rokas vai kajas,
Jums nekaveéjoties ir jainformé arsts.

MPA saturosas zales ar onkologiskam indikacijam (visas injicéjamas zalu formas un = 100
mg iekskigi lietojamas zalu formas):

Apaksiedala “Bridindjumi un piesardzibas pasakumi”

Meningioma

Medroksiprogesterona acetata lietoSana ir saistita ar parasti labdabiga galvas un muguras smadzenu
apkartéjo audu audzéja (meningiomas) attistibu. Risks ipasi palielinas, ja zales lietojat ilgaku laiku
(vairakus gadus). Ja Jums diagnosticés meningiomu, JGsu arsts parskatis arstéSanu ar <zalu
nosaukums>. Ja pamanat jebkadus simptomus, pieméram, redzes izmainas (pieméram, dubultoSanos
vai neskaidru redzi), dzirdes zudumu vai troksni ausis, ozas zudumu, galvassapes, kas ar laiku
pastiprinas, atminas zudumu, krampjus, vajumu rokas vai kajas, Jums nekavéjoties ir jainformé arsts.
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MPA saturosas zales, kam ir gan neonkologiskas, gan onkologiskas indikacijas (visas
injicéjamas zalu formas un = 100 mg iekskigi lietojamas zalu formas):

Nelietojiet <zalu nosaukums> Sados gadijumos:

Ja Jums ir meningioma vai Jums kadreiz ir bijusi diagnosticéta meningioma (parasti labdabigs galvas
un muguras smadzenu apkartéjo audu audz€js), iznemot gadijumus, kad JUs lietojat <zalu
nosaukums> véza arstésanai.

Pastastiet arstam, ja uz Jums attiecas jebkas no talak minéta.

“Bridinajumi un piesardziba lietosana”

Meningioma

Medroksiprogesterona acetata lietoSana ir saistita ar parasti labdabiga galvas un muguras smadzenu
apkartéjo audu audzéja (meningiomas) attistibu. Risks ipasi palielinas, ja zales lietojat ilgaku laiku
(vairakus gadus). Ja jums diagnosticéta meningioma, jlsu arsts parskatis arstéSanu ar < zalu
nosaukums>. Ja pamanat kadu no simptomiem, pieméram, redzes izmainas (pieméram, dubultoSanos
vai migloSanos), dzirdes zudumu vai troksni ausis, ozas zudumu, galvassapes, kas ar laiku pastiprinas,
atminas zudumu, krampjus, vajumu rokas vai kajas, jums nekaveéjoties ir jainformé arsts.

4. Iespéjamas blakusparadibas

MPA saturosas zales visam injicégjamam zajlu formam un = 100 mg iekskigi lietojamam zalu
formam

Parasti labdabigs galvas un muguras smadzenu apkartéjo audu audzgjs (meningioma) ar biezumu “nav

zinams” (skatit 2. punktu “Bridindjumi un piesardziba lietosana”).
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