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Vestule veselibas apriipes specialistam

Dezogestrelu un etonogestrelu saturosas zales: meningiomas risks un pasakumi riska
mazinasanai

VVAS ieklauta informacija attiecinama uz visam Latvija registrétam zalém, kas satur
dezogestrelu un etonogestrelu.

Cienijamais veselibas apriipes specialist!

Gedeon Richter Plc., UAB Exeltis Baltics un Organon Pharma B.V., vienojoties ar Eiropas
Zalu agentiiru un Latvijas Zalu valsts agentiiru, v€las Jus informét par sekojoso:

Kopsavilkums

o Pastav neliels paaugstinats meningiomas risks saistiba ar pasreizéju, ilgstosSu
(=1 gads) dezogestrolu vai etonogestrelu saturoSu zalu lietoSanu.

o Dezogestrela vai etonogestrela lietoSana ir kontrindicéta sievietem ar
meningiomu vai meningiomu anamneze.

e Sievietes, kuras lieto dezogestrolu vai etonogestrelu, jauzrauga, vai vinam
neattistas meningiomas pazimes un simptomi.

o Jasievietei ir diagnosticeéta meningioma, dezogestrela vai etonogestrela
lietoSana ir japartrauc.

o Risks var bit lielaks, ja ieprieks lietotas progestogénus saturosas zales ar jau
zinamu paaugstinatu meningiomas risku (pieméram, ciproteronu,
nomegestrolu, medroksiprogesteronu un hlormadinonu); tas jaapsver pirms
dezogestrela vai etonogestrela lietoSanas uzsakSanas.

e Aptuveni aprekinats, ka katram 67 300 dezogestrelu lietojoSam sievietem tiek
konstatets viens papildu meningiomas gadijums.

Sikaka informadcija par droStbas apsverumiem

Dezogestrels un etonogestrels atseviski vai kombinacija ar etinilestradiolu ir indic&ti
kontracepcijai un ir pieejami iekSkigi lietojamas tabletes, ka vaginalas implantéSanas

sisteéma vai subkutanai implantesanai.

Dezogestrels tick metabolizEts par etonogestrelu.

Meningioma ir rets, galvenokart labdabigs audzgjs, kas veidojas no smadzenu apvalkiem.
Meningiomas kliniskas pazimes un simptomi var biit nespecifiski un var ietvert redzes izmainas,
dzirdes zudumu vai troksni ausis, oZas zudumu, galvassapes, kas laika gaita pastiprinas, atminas



trauc€jumus, krampjus vai ekstremitasu vajumu. Lai gan meningiomas parasti ir labdabigas, tam
var biit nopietnas sekas atkariba no to atraSanas vietas un var biit nepiecieSama operacija.

Pamatojoties uz Francijas epidemiologiska gadijuma kontroles pétijuma’ rezultatiem, ir
noverota saistiba starp dezogestrelu un meningiomu. Sis p&tijums tika balstits uz Francijas
Nacionalas veselibas datu sist€émas (SNDS — Systéme National des Données de Santé)
datiem, un taja piedalijas 8391 sieviete, kurai bija intrakraniala meningiomas operacija. Katrs
gadijums tika salidzinats ar 10 kontrolém katra dzimsanas gada un dzivesvieta (83 910
kontroles). Neliels paaugstinats intrakranialas meningiomas risks tika noveérots, lietojot 75
mikrogramus dezogestrela (>1 gads) (izredZu attieciba 1,3 [95% ticamibas intervals 1,1 lidz
1,5]). Aprekinatais raSanas biezums bija viens intrakranialas meningiomas gadijums no67
300 sievietem.. Risks palielinajas lidz ar ilgaku lietosanas laiku (>7 gadi) (izredZu attieciba,
2,1[95% TI, 1,5 lidz 2,9]). Izteikti lielaks risks bija sievietem, kuras ieprieks bija lietojusas
progestog€nu ar zinamu saistibu ar meningiomu (izredzu attieciba 3,3 [95% TI 2,6 1idz 4,1]).
Paaugstinats risks vairs netika noverots gadu péc dezogestrela lietoSanas partrauksanas.

Ta ka dezogestrels tiek metabolizéts par etonogestrelu, $1 pétijuma rezultati ir kliniski
nozimigi art attieciba uz etonogestrolu.

Produkta informacija dezogestrelu vai etonogestrelu saturosam zalém tiks atbilstosi
atjauninata un meningioma tiks pievienota ka nevélama blakusparadiba ar biezumu "nav

zinams".

ZinoSana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar Farmakovigilances kartibu Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai (ZVA)
elektroniski ZVA timekla vietné www.zva.gov.lv, klik8kinot uz izvélnes “Zinot par zalu
blakné€m, negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un zem “Veselibas apriipes specialistiem”
izveéloties “Zinot par zalu blakném” vai skengjot zemak att€éloto QR kodu.
Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Uznemumu kontaktinformacija

Par novérotajam blakusparadibam saistiba ar Azalia, Novynette un Regulon lietoSanu, jazino
registracijas apliecibas ipasnieka nacionala limena kontaktpersonai farmakovigilances
jautajumos:

I1zei Poikanei

e-pasts: poikanei-ext@gedeonrichter.com

talr.: +37122487589

Par novérotajam blakusparadibam saistiba ar Desirett un Ornique lietoSanu, jazino registracijas
apliecibas 1pasniekam UAB Exeltis Baltics, rakstot uz e-pastu:
pharmacovigilance baltics@exeltis.com vai pa talruni +370 697 62714


http://www.zva.gov.lv/

Par novérotajam blakusparadibam saistiba ar NuvaRing lietoSanu, jazino registracijas apliecibas
1pasniekam Organon Pharma B.V., rakstot uz e-pastu: dpoc.latvia@organon.com vai pa talruni
+371 66968876

Iesaistito registracijas apliecibu ipasnieku varda

Ilze Auce, Gedeon Richter Plc. Zalu registracijas menedzere
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