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Fontos gyogyszerbiztonsagi informacio

Medroxiprogeszteron-acetat: a meningeoma kockazata és a kockazat
minimalizalasara iranyuld intézkedések

Tisztelt Doktornd / Doktor Ur!

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel és a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kézponttal
egyeztetve a Pfizer a kdvetkez8kré| szeretné tajékoztatni Ont:

Osszefoglalds

e A nagyobb dozisi medroxiprogeszteron-acetat (valamennyi injekcid és a 100 mg-os vagy ennél
nagyobb hataser6sségii oralis gyogyszerforma) kezelés fokozza a meningeoma kialakulasanak
kockazatat elsGsorban tartds (tobb éven at tartd) alkalmazas esetén.

e  Fogamzasgatlas javallat:

o A nagy ddzisu medroxiprogeszteron-acetat-tartalmu készitmények ellenjavalltak olyan
betegeknél, akik meningeomaban szenvednek, vagy meningeoma szerepel a
koértorténetiikben.

o Ha nagy dozisu medroxiprogeszteron-acétattal kezelt betegnél meningeémat
diagnosztizalnak, a medroxiprogeszteron-acetat kezelést le kell allitani.

e Onkologiai javallatok:

o Ha a medroxiprogeszteron-acetat nagy dozisaval kezelt betegnél meningeomat
diagnosztizalnak, kériiltekint6en mérlegelni kell a kezelés folytatasanak sziikségességét, és
eseti alapon figyelembe kell venni az egyéni el6nyoket és kockazatokat.

e A medroxiprogeszteron-acetat nagy dozisaval kezelt betegeknél a klinikai gyakorlatnak megfelel6en
figyelemmel kell kisérni a meningeomara utald jelek és tiinetek esetleges kialakulasat.

Hdttérinformdcié a gydgyszerbiztonsdgi aggalyrol

A medroxiprogeszteron-acetat fogamzasgatléként injekciéban, onkoldgiai javallatban orélis
gydégyszerformaban érhetd el. A levélhez mellékelt tablazatban megtaldlhatéak a Magyarorszagon
elérhetd érintett készitmények.

A meningeoma ritka, tobbnyire jéindulati daganat, mely az agyhartyakbdl fejlédik ki. A
meningeoma nem specifikus klinikai tlinetekkel jelentkezhet, mint pl. a lataszavar, a halldsvesztés
vagy a fllcsengés, a szaglasvesztés, az id6 el6rehaladtaval sulyosbodd fejfajas, emlékezési zavar,
gorcsrohamok és a végtagok gyengesége. Ugyan a meningeoma tébbnyire joindulatd, a
megjelenésének helyétdl fliggben sulyos kovetkezménnyel jarhat, és m(itéti kezelése is szlikséges
lehet.



Egy francia epidemioldgiai eset-kontroll vizsgalat! eredményei alapjan 0sszefiiggést figyelték meg
a medroxiprogeszteron-acetat alkalmazasa és a meningeoma el6fordulasa kozétt. Az vizsgalat a
Francia Nemzeti Egészségligyi Adatkezel6 Rendszerbdl (SNDS — Systéme National des Données de
Santé) szarmazd adatokon alapult, és 18 061 intrakraniadlis meningeoma-m(itéten atesett n6
adatait vizsgalta. Minden esethez 5 kontroll tartozott szliletési évek és lakdhelyek szerint (90 305
kontroll). Meningeoma miatti intrakranialis m{téten atesett és meningeomaval nem rendelkez6
vonatkozoan. Az elemzések a meningeoma emelkedett kockdzatat mutattdk a 150 mg/3 ml-es
medroxyprogeszteron-acetat-injekcié alkalmazasa esetén (9/18 061 [0,05%] eset a vizsgalati
csoportban a kontrollcsoport 11/90 305 [0,01%] esetéhez képest - esélyhanyados [OR]: 5,55
[95%-0s CI: 2,27-13,56). Habar a relativ kockazat szignifikdnsan emelkedett a
medroxiprogeszteron-acetat nagy dozisu alkalmazasaval, az abszolut kockazat nagyon alacsony.

A kis ddzisu (<100 mg) medroxiprogeszteron-acetatot tartalmazé készitmények vagy a
medroxiprogeszteron-acetatot tartalmazé kombinacios készitmények alkalmazasaval
Osszefliggésben nem merdllt fel a meningeoma kockazatara utald Uj gydgyszerbiztonsagi aggaly,
igy az ajanlas nem vonatkozik a medroxiprogeszteron-acetatot kis dozisban tartalmazé ordlis
készitményekre.

Minden relevans, medroxiprogeszteron-acetatot tartalmazo készitmény kisérGirata ennek
megfelelden frissitésre kerll, és a meningeoma a nemkivanatos hatasok kozo6tt ,nem ismert”
gyakorisaggal lesz feltlintetve.

Felhivas mellékhatas-bejelentésre

Kérliink minden egészségligyi szakembert, hogy jelentse a medroxiprogeszteron-acetatot tartalmazo
készitménnyel kezelt betegek esetében fellép6 mellékhatasokat. A gyodgyszer engedélyezését
koévetGen lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos eszkdze annak, hogy a
gydgyszer elény-kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Kérjlk, a feltételezett
mellékhatasokat jelentse a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kézpont (NNGYK) online
bejelentd-fellletén keresztlil (https://mellekhatas.ogyei.gov.hu), vagy a honlaprol letolthet6
mellékhatas-bejelentd lapon (https://ogyei.gov.hu/mellekhatas), melyet visszaklldhet e-mailben
(adr.box@nngyk.gov.hu), vagy levélben (NNGYK, 1372 Budapest Pf. 450.)

A feltételezett mellékhatdsokat a Pfizer Kft.-nek is jelentheti az alabbi elérhet6ségeken keresztiil:
Cim: 1123 Budapest, Alkotds utca 53.
Telefon: +36-1-488-3730

E-mail: HUN.AEReporting@pfizer.com

Kérjuk, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-nak vagy
a forgalomba hozatali jogosultnak)!

A Depo-Provera és Provera készitmények alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért, kérjuk,
keresse a Pfizer Orvosi Informdcids Szolgalatat az alabbi elérhet8ségek barmelyikén:

e-mail-ben: medinfo.hungary@pfizer.com
postai Uton: 1123 Budapest Alkotas u. 53.
telefonon: +36-1-488-3783
faxon: +36-1-488-3738
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A forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé medroxiprogeszteron-acetatot tartalmazé

készitményeket és ezek gydgyszerformait az alabbi tablazatat tartalmazza.

Készitmény / Gyogyszerforma

Alkalmazas moddja és hataserdsség

Javallat

DEPO-PROVERA

depd medroxiprogeszteron-acetat
szuszpenzids injekcio

im.
(150 mg/ml; szuszpenzids injekcid)

Fogamzasgatlas (ovulacidé gatlasa
révén)

- hosszu tavon (a menstruacids ciklus
felfliggesztése, a teljes fertilitas
visszatérésének késleltetése)

- révid tavon (védekezés az egyik vagy
masik partner sterilizalasa elGtti
idészakban)

PROVERA

medroxiprogeszteron-acetat tabletta

szajon at
100 mg; tabletta
500 mg; tabletta

Onkolégia

- Rekurrens és/vagy metasztatizalo
eml6carcinoma postmenopausaban.
- Rekurrens és/vagy metasztatizalo
endometrium carcinoma.

- Rekurrens és/vagy metasztatizalo
vesecarcinoma.
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