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Chlérmadindn-acetat a nomegestrol-acetat: Opatrenia na
minimalizaciu rizika meningeému

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

spolo¢nost Theramex Ireland Limited, Gedeon Richter Plc. a EXELTIS SLOVAKIA, s.r.o. si Vas po
dohode s Eurépskou liekovou agentlrou a Statnym Gstavom pre kontrolu lie¢iv dovoluju informovat o

nasledovnych skutocnostiach:

Suhrn

e Lieky s obsahom chlérmadinénium-acetatu (5-10 mg/tableta) alebo nomegestrol-
acetatu (3,75-5 mg/tablet) si indikované iba vtedy, ak ina liecba nie je vhodna.

v Vva vs v

Liecba sa ma obmedzit na najnizsiu Géinni davku a €o najkratsi ¢as.

e Pri uzivani chlormadinénium-acetatu alebo nomegestrol-acetatu existuje zvysené
riziko vzniku meningeému (jednoduchého alebo viachasobného), predovsetkym pri
vysokych davkach uzivanych pocas dlhsieho obdobia. Riziko sa zvysuje

s kumulativhou davkou.

¢ Lieky obsahujice chlormadindn-acetat alebo nomegestrol-acetat su
kontraindikované u pacientov s meningeémom alebo s meningeé6mom v anamnéze.

« Pacienti maja byt kvdli vyskytu meningedmov monitorovani v silade s klinickou
praxou.

e Ak sa u pacienta lieceného chléormadinén-acetatom alebo nomegestrol-acetatom
diagnostikuje meningeém, lieéba sa musi natrvalo ukondit.

Dalsie informdcie o bezpeénosti

Na Slovensku su lieky s obsahom nizkych davok chlérmadinén-acetatu alebo nomegestrol-acetatu

v kombinacii s estrogénom registrované v indikacii hormonalna antikoncepcia.

Meningedm je zriedkavy, naj¢astejsie sa vyskytujluci benigny nador vznikajuci z meningov. Klinické
priznaky a symptémy meningeému mo6zu byt nespecifické a m6zu zahffiat zmeny videnia, stratu
sluchu alebo zvonenie v usiach, stratu ¢uchu, bolesti hlavy, ktoré sa ¢asom zhorsujd, stratu pamati,

zachvaty alebo slabost koncatin.

V dvoch francluzskych epidemiologickych kohortovych studiach bola nedavno pozorovana od
kumulativnej davky zavisla slvislost medzi uzivanim chldrmadinén-acetatu alebo nomegestrol-acetatu
a meningedmom.!2 Tieto Studie boli zaloZené na Udajoch z franclizskeho zdravotného poistenia
(CNAM) a zahrnali populaciu 828 499 pacientov pre chlérmadinén-acetat a 1 060 779 pre nomegestrol-
acetat. Vyskyt meningedmu lie¢eného chirurgicky alebo radioterapiou sa porovnaval medzi zenami
vystavenymi vysokej davke chlérmadinén-acetatu (kumulativna davka > 360 mg) alebo nomegestrol-
acetatu (kumulativna davka > 150 mg) a Zenami, s nizSou kumulativnou davkou chlérmadinén-acetatu

(kumulativna davka < 360 mg) alebo nomegestrol-acetatu (kumulativna davka < 150 mg).



Vysledky pre chlérmadinon-acetat:

Kumulativna davka

chlormadinén-acetatu

Miera incidencie (v

paciento-rokoch)

HRadj (95% CI)?

Nizka davka (<0,36 g)

6,8/100 000

Ref.

Vysoka davka > 0,36

18,5/10 00

4,4 [3,4-5,8]

1,44 az 2,88 g

11,3/100 000

2,6 [1,4-4,7]

2,88az5,76 g

12,4/100 000

2,5[1,5-4,2]

5,76 az 8,64 g

23,9/100 000

3,8 [2,3-6,2]

Viac nez 8,64 g

47,0/100 000

6,6 [4,8-9,2]

a Adjustovany pomer rizika (HR) na zaklade veku; kumulativna dédvka a vek sU povazované za ¢asovo

zavislé premenné.

Kumulativna dédvka 1,44 g méze napriklad zodpovedat 5 mesacdnej lie¢be s 10 mg/deri.

Vysledky pre nomegestrol-acetat:

Kumulativna davka

nomegestrol-acetatu

Miera incidencie (v

paciento-rokoch)

HRadj (95% CI)?

Nizka davka (<0,15 g)

7,0/100 000

Ref,

Vysoka davka > 0,15

19,3/100 000

4,5 [3,5-5,7]

1,2az3,6g

17,5/100 000

2,6 [1,8-3,8]

3,6az6g

27,6/100 000

4,2 [2,7-6,6]

Viacnez 6 g

91,5/100 000

12,0 [8,8-16,5]

@ Adjustovany pomer rizika (HR) na zaklade veku; kumulativna ddvka a vek su povazované za ¢asovo

zavislé premenné.

Kumulativna davka 1,2 g mdze napriklad zodpovedat 18 mesacdnej lietbe s 5 mg/der podas 14 dni

kazdy mesiac.

Vzhladom na tieto Udaje sa ma lieCba vysokymi davkami chlérmadindn-acetatu alebo vysokymi
davkami nomegestrol-acetdtu obmedzit na situdcie, ked je ina lie¢ba nevhodna. Lie¢ba sa mé obmedzit
na najnizsiu ucinnu davku a ¢o najkratsie trvanie.

Neboli identifikované ziadne nové Udaje o bezpeclnosti tykajuce sa rizika meningedmu spojeného s
uzivanim liekov obsahujucich nizku davku (2 mg) chlérmadinén-acetatu alebo antikoncepcie s nizkou
davkou (2,5 mg) nomegestrol-acetatu. KedZe sa riziko meningedému zvysuje so zvysujucimi sa
kumulativnymi davkami liekov obsahujucich chlérmadindn-acetat alebo nomegestrol-acetat, lieky

s nizkym obsahom danych lieciv su kontraindikované u pacientov s meningedmom alebo
meningedmom v anamnéze a lie¢ba sa ma natrvalo ukondit v pripade prejavov a priznakov

meningedmu.



Vyzva na podavanie hlaseni

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny Gstav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
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
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce Ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Kontaktné udaje spolo¢nosti

Ak budete mat dalSie otazky tykajlce sa pouZitia liekov s obsahom chlérmadindn-acetatu

a nomegestrol-acetatu, obratte sa na:

Theramex Ireland Limited
3rd Floor, Kilmore House
Park Lane, Spencer Dock

Dublin 1, Ireland
e-mail: medinfo.sk@theramex.com
tel: +421-250 102 678

Registracné cislo Nazov lieku Doplnok nazvu Drzitel’, krajina
tbl flm 28(24 akt.+4
EU/1/11/690/001 Zoely 2,5mg/1,5mg | 10 eho)x2,5 mg/1,5 mg | 1eramex Ireland
filmom obalené tablety (blis.PVC/Al) Limited, Irsko
tbl flm 3x28(24 akt.+4
EU/1/11/690/002 Eoe'y 2,5mg/1,5mg | 1 eho)x2,5 mg/1,5 mg | Jneramex Ireland
ilmom obalené tablety (blis.PVC/A) Limited, Irsko
tbl flm 168 (144 akt.+24
EU/1/11/690/003 goe'y 2,5mg/1,5mg | 1 eho)x2,5 mg/1,5 mg | Jneramex Ireland
ilmom obalené tablety (blis.PVC/Al) Limited, Irsko
tbl flm 364 (312 akt.+52
Zoely 2,5 mg/1,5 mg Theramex Ireland
EU/1/11/690/004 filmom obalené tablety E)tln?;,elg\c/)z:);illl)s eyl 2 Limited, Irsko



mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
mailto:medinfo.sk@theramex.com

Gedeon Richter Slovakia, s.r.o.
Karadzi¢ova 10

821 08 Bratislava

e-mail: richtergedeon@richterg.sk
tel: 02 /5020 5801

Registracné dislo Nazov lieku Doplnok nazvu Drzitel’, krajina
tbl flm 3x21 Gedeon Richter Plc.,
L2z i Belara (blis.PVC/PVDC/AI) Madarsko
tbl flm 1x21 Gedeon Richter Plc.,
L Lan Belara (blis.PVC/PVDC/AI) Madarsko

EXELTIS SLOVAKIA, s.r.o.
Prievozska 4D, 821 09, Bratislava, Slovak Republic

e-mail: farmakovigilancia.sk@exeltis.com

Registracné cislo Nazov lieku Doplnok nazvu Drzitel’, krajina

17/0229/21-S L_ydely 0,03 mg/2 mg tbl flm 1x21 (blis. Exeltis Slovakia
filmom obalené tablety PVC/PVDC/AI - kalend.bal.) | s.r.o., Slovensko

17/0229/21-S L_ydely 0,03 mg/2 mg tbl flm 3x21 (blis. Exeltis Slovakia
filmom obalené tablety PVC/PVDC/AI - kalend.bal.) | s.r.o., Slovensko
Lydely 0,03 mg/2 mg tbl flm 6x21 (blis. Exeltis Slovakia

Ll 2l filmom obalené tablety | PVC/PVDC/AI - kalend.bal.) | s.r.o., Slovensko

b ‘ by

EU QPPV MUDr. Corina Croitoru LCPPV
Theramex Ireland Limited zastupca drzitela registracie EXELTIS SLOVAKIA, s.r.o.
Gedeon Richter Plc.

Zoznam literarnych zdrojov:

1) Nguyen P et al. (2021) - EPI-PHARE - Groupement d’intérét scientifique (GIS) ANSM-CNAM
“Utilisation prolongée de I'acétate de chlormadinone et risque de méningiome intracrénien: une étude
de cohorte a partir des données du SND”. Dostupné na: https://www.epi-
phare.fr/app/uploads/2021/04/epi-phare_rapport_acetate_chlormadinone_avril-2021-1.pdf

2) Nguyen P et al. (2021) - EPI-PHARE - Groupement d’intérét scientifique (GIS) ANSM-CNAM
“Utilisation prolongée de 'acétate de nomégestrol et risque de méningiome intracranien: une étude de

cohorte a partir des données du SNDS”. Dostupné na: https://www.epi-

phare.fr/app/uploads/2021/04/epi-phare rapport acetate nomegetrol avril-2021.pdf



mailto:richtergedeon@richterg.sk
mailto:farmakovigilancia.sk@exeltis.com
https://www.epi-phare.fr/app/uploads/2021/04/epi-phare_rapport_acetate_nomegetrol_avril-2021.pdf
https://www.epi-phare.fr/app/uploads/2021/04/epi-phare_rapport_acetate_nomegetrol_avril-2021.pdf

