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A redacdo da informacgdo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado «Recomendacdes do PRAC relativamente aos sinais» que inclui o texto integral das
recomendacdes do PRAC relativamente aos sinais para atualizagdo da informacdo do medicamento,
bem como algumas orientagdes gerais sobre o tratamento dos sinais. Pode ser consultado na pagina
Web das recomendacdes do PRAC sobre sinais de sequranca (apenas em inglés).

O texto novo a aditar a informagao do medicamento esta sublinhado. O atual texto que se pretende
suprimir esta rasurade.

1. Acetato de medroxiprogesterona (AMP) — Meningioma
(EPITT n.° 20030)

Tendo em conta a redacdo ja existente em alguns medicamentos autorizados a nivel nacional, podera
ser necessario adaptar o texto pelos titulares das autorizacées de introducdo no mercado a
medicamentos individuais.

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.3 Contraindicagbes

Medicamentos que contém AMP com indicagées nao oncoldgicas (todas as formulagoes
injetaveis e formulagdes orais 2100 mg):

Meningioma ou histéria de meningioma.

Medicamentos que contém AMP com indicagées nao oncolégicas e oncolégicas (todas as
formulagoOes injetaveis e formulagdes orais =100 mg):

Meningioma ou histéria de meningioma (para indicacbes ndo oncoldgicas).

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 Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizacdo

Medicamentos que contém AMP com indicagées nao oncolégicas (todas as formulacoes
injetaveis e formulagdes orais 2100 mg):

Meningioma

Foram notificados casos de meningioma (Unico e multiplo) em doentes tratados com acetato de
medroxiprogesterona durante um periodo prolongado (varios anos). Os doentes tratados com acetato
de medroxiprogesterona devem ser monitorizados para sinais e sintomas de meningioma, de acordo
com a pratica clinica. Se um doente for diagnosticado com meningioma, o acetato de
medroxiprogesterona deve ser interrompido, como medida de precaucao.

Em alguns casos, foi observada uma diminuicdo do meningioma apds a descontinuagdo do tratamento
com acetato de medroxiprogesterona depot (de depdsito).

Medicamentos que contém AMP para indicacoes oncoldgicas (todas as formulagoes
injetaveis e formulacdes orais 2100 mg):

Meningioma

Foram notificados casos de meningioma (Unico e multiplo) em doentes tratados com acetato de
medroxiprogesterona durante um periodo prolongado (varios anos). Os doentes devem ser
monitorizados para sinais e sintomas de meningioma, de acordo com a pratica clinica. Se um doente
for diagnosticado com meningioma, a necessidade de tratamento adicional com acetato de
medroxiprogesterona deve ser cuidadosamente considerada caso a caso, tendo em conta os beneficios
e os riscos individuais. Em alguns casos, foi observada uma diminuicdo do meningioma apds a
descontinuacdo do tratamento com acetato de medroxiprogesterona depot (de depdsito).

Medicamentos que contém AMP que tém indicacoes nao oncolégicas e oncoldgicas (todas as
formulagoes injetaveis e formulagdes orais = 100 mg):

Meningioma

Foram notificados casos de meningioma (Unico e multiplo) em doentes tratados com acetato de
medroxiprogesterona durante um periodo prolongado (varios anos). Os doentes tratados com acetato
de medroxiprogesterona devem ser monitorizados para sinais e sintomas de meningioma, de acordo
com a prética clinica.

Em alguns casos, foi observada uma diminuicdo do meningioma apds a descontinuagdo do tratamento
com acetato de medroxiprogesterona depot (de depdsito). Se um doente tratado para uma indicacdo
ndo oncoldgica for diagnosticado com meningioma, o acetato de medroxiprogesterona deve ser
interrompido, como medida de precaucao.

Se um doente tratado para uma indicacdo oncoldgica for diagnosticado com meningioma, a
necessidade de tratamento adicional com acetato de medroxiprogesterona deve ser cuidadosamente
considerada caso a caso, tendo em conta os beneficios e riscos individuais.

4.8 efeitos indesejaveis

Medicamentos que contém AMP para todas as formulacoes injetaveis e formulacdes orais
= 100 mg:

SOC Neoplasias benignas, malignas e ndo especificadas: meningioma, frequéncia «desconhecida».
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5.1 Propriedades farmacodindmicas

Medicamentos que contém AMP para todas as formulagdes injetaveis e formulagoes orais
= 100 mg:

Com base nos resultados de um estudo epidemioldgico de caso-controlo francés, foi observada uma
associacdo entre o acetato de medroxiprogesterona e meningioma. Este estudo baseou-se em dados
do Sistema Nacional de Dados de Saude francés (SNDS — Systéme National des Données de Santé) e
incluiu uma populacdo de 18 061 mulheres gque tinham sido submetidas a cirurgia intracraniana para
meningioma e 90, 305 mulheres sem meningioma. A exposicao ao acetato de medroxiprogesterona
150 mg/3ml injetavel foi comparada entre mulheres submetidas a cirurgia intracraniana para
meningioma e mulheres sem meningioma. As analises mostraram um risco aumentado de meningioma
com a utilizacdo de acetato de medroxiprogesterona 150 mg/3 ml (9/18 061 (0,05 %) v 11/90 305
(0,01 %), OR 5,55 (IC de 95 % 2,27 a 13,56)). Este risco aumentado parece ser causado
principalmente pela utilizacdo prolongada (= 3 anos) de acetato de medroxiprogesterona.

Folheto informativo
2. O que precisa de saber antes de tomar <nome do medicamento>

Medicamentos que contém AMP com indicagées nao oncoldgicas (todas as formulacoes
injetaveis e formulagdes orais 2100 mg):

N3do utilize o <nome do medicamento>

Se tem meningioma ou se alguma vez foi diagnosticado com meningioma (um tumor geralmente
benigno da camada de tecido que envolve o cérebro e a medula espinal).

Informe o seu médico se Ihe for aplicavel alguma das seguintes condigdes:

Subseccdo «Adverténcias e precaucoes»

Meningioma

A utilizacdo de acetato de medroxiprogesterona tem sido associada ao desenvolvimento de um tumor
geralmente benigno do tecido que rodeia o cérebro e a medula espinal (meningioma). O risco aumenta
especialmente quando é utilizado por um periodo prolongado (varios anos). Se |he for diagnosticado
meningioma, o seu médico ird interromper o seu tratamento com <nome do medicamento> (ver
seccdo «Nao utilize...»). Se detetar quaisquer sintomas, tais como alteracdes da visdo (por exemplo,
visdao dupla ou turva), perda de audicdo ou zumbido nos ouvidos, perda de olfato, dores de cabeca que
piorem com o tempo, perda de memoria, convulsGes, fragueza nos bracos ou pernas, deve informar
imediatamente o seu médico.

Medicamentos que contém AMP com indicagbes oncolégicas (todas as formulacoes
injetaveis e formulacdes orais 2100 mg):

Subseccdo «Adverténcias e precaucoes»

Meningioma

A utilizacdo de acetato de medroxiprogesterona tem sido associada ao desenvolvimento de um tumor
geralmente benigno do tecido que rodeia o cérebro e a medula espinal (meningioma). O risco aumenta
especialmente quando é utilizado por um periodo prolongado (varios anos). Se Ihe for diagnosticado
meningioma, o seu médico reconsiderard o seu tratamento com <nome do medicamento>. Se detetar
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quaisquer sintomas, tais como alteracdes da visao (por exemplo, visao dupla ou turva), perda de
audicdo ou zumbido nos ouvidos, perda de olfato, dores de cabeca que piorem com o tempo, perda de
membdria, convulsdes, fraqueza nos bragos ou pernas, deve informar imediatamente o seu médico.

Medicamentos que contém AMP que tém indicacdoes ndao oncologicas e oncologicas (todas as
formulagobes injetaveis e formulagdes orais = 100 mg):

N3do utilize o <nome do medicamento>

Se tem meningioma ou se alguma vez foi diagnosticado com meningioma (um tumor geralmente
benigno da camada de tecido que envolve o cérebro e a medula espinal), exceto se utilizar <nome do
medicamento> para o cancro.

Informe o seu médico se |he for aplicavel alguma das seguintes condicdes.

Subseccdo «Adverténcias e precaugdes»

Meningioma

A utilizacdo de acetato de medroxiprogesterona tem sido associada ao desenvolvimento de um tumor
geralmente benigno do tecido que rodeia o cérebro e a medula espinal (meningioma). O risco aumenta
especialmente guando é utilizado por um periodo prolongado (varios anos). Se |he for diagnosticado
meningioma, o seu médico reconsiderara o seu tratamento com <nome do medicamento>. Se detetar
guaisquer sintomas, tais como alteraces da visdo (por exemplo, visdo dupla ou turva), perda de
audicdo ou zumbido nos ouvidos, perda de olfato, dores de cabeca que piorem com o tempo, perda de
memdria, convulsdes, fragueza nos bracos ou pernas, deve informar imediatamente o seu médico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Medicamentos que contém AMP para todas as formulagdes injetaveis e formulagoes orais
= 100 mg

Tumor geralmente benigno do tecido circundante do cérebro e da medula espinal (meningioma) com

uma frequéncia desconhecida (ver seccao 2 «Adverténcias e precaugbes»).
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