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Lieky s obsahom dezogestrelu a etonogestrelu: riziko meningiomu a opatrenia
na minimalizaciu rizika

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

Drzitelia rozhodnuti o registracii si Vas po dohode s Eurdpskou liekovou agentirou (EMA)
a Statnym uUstavom pre kontrolu liediv (SUKL) dovoluju informovat o nasledujlcich
skutoc¢nostiach:

Zhrnutie

Existuje mierne zvysené riziko vzniku meningiomu spojené so stic¢asnym
dlhodobym pouzivanim (=1 rok) liekov s obsahom dezogestrelu alebo
etonogestrelu.

Pouzitie dezogestrelu alebo etonogestrelu je kontraindikované u Zien
s meningiomom alebo u Zien, ktoré meningiom prekonali.

U Zien pouzivajicich dezogestrel alebo etonogestrel sa maji sledovat
priznaky a prejavy naznacujice mozny vyskyt meningiému.

Ak je u Zzeny pouzivajucej dezogestrel alebo etonogestrel diagnostikovany
meningiéom, lie¢ba tymito liekmi sa musi ukondit.

Riziko mdéze byt vyssSie pri predchadzajicej expozicii progestagénom,
o ktorych je uz zname, Ze s spojené so zvySenym rizikom meningioému
(napr. cyproteréon, nomegestrol, medroxyprogesteron a chlormadinén).
Tato skutoénost sa ma zohl'adnit pred zadatim lieéby dezogestrelom alebo
etonogestrelom.

Celkovo sa odhaduje, Ze na kazdych 67 300 zien lieCenych dezogestrelom
pripada priblizne jeden pripad meningiému.

Zakladné informacie o bezpecnostnom probléme

Dezogestrel a etonogestrel, samostatne alebo v kombinacii s etinylestradiolom, su
indikované ako antikoncepcia a su dostupné vo forme peroralnych tabliet, vaginalneho
krazku alebo subkutanneho implantatu.

Dezogestrel sa metabolizuje na etonogestrel.



Meningidm je zriedkavy, vacsinou benigny nador vznikajlci na membranach, ktoré
pokryvaji mozog a miechu. Klinické prejavy a priznaky meningiomu mozu byt
nespecifické a zahffaju zmeny videnia, stratu sluchu alebo tinitus, stratu ¢uchu, bolesti
hlavy, ktoré sa ¢asom zhorSuju, poruchy pamati, epileptické zachvaty alebo slabost
koncatin. Hoci si meningiémy zvycajne benigne, v zavislosti od lokalizacie mézu mat
zavazné nasledky a vyzadovat chirurgicky zakrok.

Na zaklade vysledkov francuzskej epidemiologickej Studie! sa pozorovala suvislost medzi
dezogestrelom a meningiomom. Stddia vychadzala z Udajov franclzskeho Narodného
systému zdravotnych Udajov (SNDS - Systéme National des Données de Santé) a zahfnala
8 391 Zien, ktoré z dévodu meningidmu podstupili intrakranialnu operaciu.

Ku kazdej pacientke s meningiomom (pripadu) bolo podla roku narodenia a oblasti
bydliska priradenych 10 kontrolnych oséb bez diagnézy intrakranialneho meningiomu, ¢o
predstavovalo celkovo 83 910 kontrol.

Pri dlhodobom pouzivani (=1 rok) dezogestrelu v davke 75 mikrogramov bolo pozorované
malé zvysenie rizika intrakranidlneho meningiému (OR 1,3; 95 % interval spolahlivosti
1,1 - 1,5). Odhaduje sa, Ze na jeden pripad intrakranidlneho meningiomu pripada priblizne
67 300 zien. Riziko sa zvySovalo s dlhsim trvanim lieCby (=7 rokov) (OR 2,1; 95 % IS 1,5
- 2,9). Zvysené riziko sa pozorovalo u zien, ktoré v minulosti uzivali progestagén, pri
ktorom je znama suvislost so vznikom meningiomu (OR 3,3; 95 % IS 2,6 - 4,1). ZvySené
riziko sa nepozorovalo po jednom roku od ukoncenia liecby dezogestrelom.

KedZe dezogestrel sa metabolizuje na etonogestrel, vysledky tejto studie su klinicky
relevantné aj pre etonogestrel.

Informacie o liekoch (Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a Pisomna informacie pre
pouzivatela) s obsahom dezogestrelu alebo etonogestrelu budl zodpovedajlucim
sp6sobom aktualizované a meningidm bude zaradeny medzi neziaduce reakcie
s frekvenciou ,nezname".

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce ucinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neziaduce ucinky suvisiace s pouzivanim lieku na SUKL:

Statny Ustav pre kontrolu liediv
Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Casti Bezpecénost liekov/Hldsenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

1 Roland N, Kolla E, Baricault B, Dayani P, Duranteau L, Froelich S et al. Oral contraceptives with progestogens desogestrel or
levonorgestrel and risk of intracranial meningioma: national case-control study. BMJ 2025; 389:e083981 doi:10.1136/bmj-
2024-083981
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Kontaktné udaje drzitel'ov rozhodnutia o registracii

Podozrenie na neziaduce Gcinky suvisiace s pouzivanim liekov s obsahom dezogestrelu
a etonogestrelu mézete nahlasit aj drzitelom rozhodnutia o registracii liekov. Ak budete
mat dalSie otdzky, alebo potrebovat doplfiujlce informacie, obratte sa, prosim, na:

Nazov lieku

Drzitel’
registracného
rozhodnutia

Kontakt na zastupcu drzitel'a

Mercilon

0,150 mg/0,020 mg
tablety

NuvaRing

0,120 mg/0,015 mg za 24
hodin vaginalny inzert

N.V. Organon
Kloosterstraat 6

5349 AB Oss
Holandsko

Organon Slovakia s. r. o.
Karadzic¢ova 8/A

821 08, Bratislava

Tel: +421 2 44 88 98 88

E-mail: dpoc.slovakia@organon.com

Azalia 75 mikrogramov
filmom obalené tablety

Novynette 150
mikrogramov/20
mikrogramov filmom
obalené tablety

Regulon 150
mikrogramov/30
mikrogramov filmom
obalené tablety

Gedeon Richter
Plc., Madarsko

Gedeon Richter Slovakia, s.r.o.
Karadzicova 10

821 08 Bratislava

tel.: +421 2 5020 5801

E-mail:
drugsafety.sk@gedeonrichter.eu

Adele 0,15 mg/0,03 mg
tablety

Natalya, 0,15 mg/0,02 mg
tablety

Teyla 0,120 mg/0,015 mg
za 24 hodin vaginalny
inzert

HEATON Kk.s.

Na Pankraci
332/14

140 00 Praha 4
Ceska republika

HEATON Kk.s.

Lomnického 1742/2a

140 00 Praha 4, Ceska republika
Tel.: +420 602 440 229

E-mail: farmakovigilance@heaton.cz

Desirett 75 mikrogramov
filmom obalené tablety

Ornibel 0,120/0,015 mg
za 24 hodin vaginalny
inzert

Exeltis Slovakia
S.r.o.
Prievozska 4D
821 09
Bratislava
Slovensko

Exeltis Slovakia s.r.o.
Prievozska 4D

821 09 Bratislava
Slovensko

Tel: + 421 917 334 433

Email:
farmakovigilancia.sk@exeltis.com
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