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Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument ar ett utdrag ur dokumentet om PRAC:s
rekommendationer om signaler, som innehaller hela texten till PRAC:s rekommendationer for
uppdatering av produktinformation samt viss allmé&n vagledning om hantering av signaler. Den finns pa
webbplatsen fér PRAC:s rekommendationer om sédkerhetssignaler (endast pa engelska).

Ny text som ska ldggas till i produktinformationen ar understruken. Befintlig text som ska strykas ar

genemstraken.

1. Medroxiprogesteronacetat (MPA) — meningiom (EPITT
nr 20030)

Med beaktande av den redan befintliga ordalydelsen i vissa nationellt godkénda ldkemedel kan
innehavarna av godkdnnande for férséljning behéva anpassa texten till enskilda produkter.

Produktresumé
4.3 Kontraindikationer

Likemedel som innehdller MPA med icke-onkologiska indikationer (alla injicerbara
formuleringar och = 100 mg orala formuleringar):

Meningiom eller tidigare meningiom.

Likemedel som innehdller MPA med bade icke-onkologiska och onkologiska indikationer
(alla injicerbara formuleringar och = 100 mg orala formuleringar):

Meningiom eller tidigare meningiom (fér icke-onkologiska indikationer).

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 Varningar och férsiktighet

Lakemedel som innehdller MPA med icke-onkologiska indikationer (alla injicerbara
formuleringar och = 100 mg orala formuleringar):

Meningiom

Fall av meningiom (enstaka och multipla) har rapporterats hos patienter som behandlats med
medroxiprogesteronacetat under 13ng tid (flera ar). Patienter som behandlas med
medroxiprogesteronacetat ska dvervakas med avseende pa tecken och symtom pa meningiom i
enlighet med klinisk praxis. Om en patient diagnostiseras med meningiom maste behandlingen med
medroxiprogesteronacetat avbrytas som en férsiktighetsdtgérd.

I vissa fall sdgs minskning av meningiom efter utsattning av behandling med
medroxiprogesteronacetat som depotberedning.

Likemedel som innehdller MPA f6r onkologiska indikationer (alla injicerbara formuleringar
och = 100 mg orala formuleringar):

Meningiom

Fall av meningiom (enstaka och multipla) har rapporterats hos patienter som behandlats med
medroxiprogesteronacetat under 13ng tid (flera ar). Patienterna ska dvervakas avseende tecken och
symtom pa meningiom i enlighet med klinisk praxis. Om en patient diagnostiseras med meningiom bér
behovet av ytterligare behandling med medroxiprogesteronacetat dvervégas noggrant frén fall till fall
med beaktande av individuella férdelar och risker. I vissa fall sdgs minskning av_meningiom efter
utsattning av behandling med medroxiprogesteronacetat som depotberedning.

Liakemedel som innehdller MPA som har bade icke-onkologiska och onkologiska indikationer
(alla injicerbara formuleringar och = 100 mg orala formuleringar):

Meningiom

Fall av meningiom (enstaka och multipla) har rapporterats hos patienter som behandlats med
medroxiprogesteronacetat under 18ng tid (flera &r). Patienter som behandlas med
medroxiprogesteronacetat ska dvervakas med avseende pa tecken och symtom pa meningiom i
enlighet med klinisk praxis.

I vissa fall s&gs minskning av meningiom efter utsattning av behandling med
medroxiprogesteronacetat som depotberedning. Om en patient som behandlas fér en icke-onkologisk
indikation diagnostiseras med meningiom mé&ste behandlingen med medroxiprogesteronacetat
avbrytas som en férsiktighetsatgérd.

Om en patient som behandlas f6r en onkologisk indikation diagnostiseras med meningiom bdr behovet
av ytterligare behandling med medroxiprogesteronacetat évervidgas noggrant fran fall till fall med
beaktande av individuella férdelar och risker.

4.8 Biverkningar

Likemedel som innehdller MPA for alla injicerbara formuleringar och = 100 mg orala
formuleringar:

Organsystem: Neoplasier; benigna, maligna och ospecificerade tumdrer: meningiom, ingen kand
frekvens.
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5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Likemedel som innehdller MPA f6r alla injicerbara formuleringar och = 100 mg orala
formuleringar:

Baserat pa resultat fran en fransk epidemiologisk fallkontrollstudie har ett samband mellan
medroxiprogesteronacetat och meningiom observerats. Denna studie baserades pa data frén det
franska nationella hélsodatasystemet (SNDS - Systeme National des Données de Santé) och
omfattade en population pd 18 061 kvinnor som genomgatt intrakraniell kirurgi fér meningiom och

90 305 kvinnor som inte hade meningiom. Exponeringen fér medroxiprogesteronacetat 150 mg/3 ml
injicerbar formulering jamférdes mellan kvinnor som genomgatt intrakraniell kirurgi fér meningiom och
kvinnor som inte hade meningiom. Analyser visade pd en férhjd risk fér meningiom vid anvéndning
av medroxiprogesteronacetat 150 mg/3 ml (9/18 061 [0,05 %], j@dmfért med 11/90 305 [0,01 %],
ELLER 5,55 [95 % KI 2,27-13,56]). Denna férhéjda risk tycks frémst bero pd I&ngvarig anvéndning

(= 3 3r) av medroxiprogesteronacetat.

Bipacksedel
2. Vad du behéver veta innan du tar <produktnamn>

Lakemedel som innehdller MPA med icke-onkologiska indikationer (alla injicerbara
formuleringar och = 100 mg orala formuleringar):

Anvand inte <produktnamn>

Om du har meningiom eller tidigare har diagnostiserats med meningiom (en vanligtvis godartad tumér
i det vavnadsskikt som omger hjarnan och ryggmargen).

Tala om for din ldkare om ndgot av féljande galler dig.

Underavsnitt “Varningar och forsiktighet”

Meningiom

Anvandning av_medroxiprogesteronacetat har kopplats till utvecklingen av en vanligtvis godartad
tumér i vévnaden som omger hjérnan och ryggmérgen (meningiom). Risken kan sarskilt éka vid
I&ngvarig behandling (flera &r). Om du diagnostiseras med meningiom kommer ldkaren att avbryta din
behandling med <produktnamn> (se avsnittet “Ta inte ...”). Vid vissa symtom, sdsom synféréndringar
(t.ex. dubbelseende eller dimsyn), hérselférlust eller ringningar i éronen, forlorat luktsinne, huvudvark
som forvarras med tiden, minnesférlust, krampanfall, svaghet i armar eller ben, m3ste du genast tala
med din lakare.

Lakemedel som innehdller MPA med onkologiska indikationer (alla injicerbara formuleringar
och = 100 mg orala formuleringar):

Underavsnitt "Varningar och forsiktighet”

Meningiom

Anvandning av_medroxiprogesteronacetat har kopplats till utvecklingen av en vanligtvis godartad
tumér i vdvnaden som omger hjdrnan och ryggméargen (meningiom). Risken kan sarskilt éka vid
I&ngvarig behandling (flera 8r). Om du diagnostiseras med meningiom kommer din ldkare att ompréva
din behandling med <produktnamn>. Vid vissa symtom, sdsom synférandringar (t.ex. dubbelseende

Ny lydelse fér produktinformation - Utdrag ur PRAC:s rekommendationer om signaler
EMA/PRAC/433205/2024 Sida 3/4



eller dimsyn), hoérselférlust eller ringningar i 6ronen, férlorat luktsinne, huvudvdrk som férvarras med
tiden, minnesférlust, krampanfall, svaghet i armar eller ben, maste du genast tala med din likare.

Lakemedel som innehdller MPA som har bade icke-onkologiska och onkologiska indikationer
(alla injicerbara formuleringar och = 100 mg orala formuleringar):

Anvand inte <produktnamn>

Om du har meningiom eller tidigare har diagnostiserats med meningiom (en vanligtvis godartad tumoér
i det vavnadsskikt som omger hjirnan och ryggmérgen), savida du inte anvénder <produktnamn>
mot cancer.

Tala om fér din ldkare om ndgot av féljande galler dig.

Underavsnitt “Varningar och forsiktighet”

Meningiom

Anvandning av_medroxiprogesteronacetat har kopplats till utvecklingen av en vanligtvis godartad
tumér i vévnaden som omger hjérnan och ryggmérgen (meningiom). Risken kan sarskilt éka vid
I&ngvarig behandling (flera &r). Om du diagnostiseras med meningiom kommer din I&kare att ompréva
din behandling med <produktnamn>. Vid vissa symtom, sdsom synférandringar (t.ex. dubbelseende
eller dimsyn), hérselférlust eller ringningar i 6ronen, foérlorat luktsinne, huvudvéark som férvarras med
tiden, minnesfdrlust, krampanfall, svaghet i armar eller ben, maste du genast tala med din lékare.

4. Eventuella biverkningar

Likemedel som innehdller MPA f6r alla injicerbara formuleringar och = 100 mg orala
formuleringar

En vanligtvis godartad tumér i vdvhaden som omger hjdrnan och ryggméargen (meningiom) med

frekvensen har rapporterats (se avsnitt 2 "Varningar och férsiktighet”).
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