Nomegestrol, chlormadinon a riziko
meningiomu - nova doporuceni k
minimalizaci rizika
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Lécivé pripravky obsahujici ucinné latky nomegestrol a chlormadinon jsou v praxi
pouzivany samostatné nebo v kombinacich s jinymi uc¢innymi latkami k 1écbé
gynekologickych obtizi jako je amenorhea (chybéni menstruacniho cyklu), délozni
krvaceni, endometrioza (vyskyt tkané obdobné vystelce dutiny délozni mimo délohu),
napéti prsu, dale jsou pouzivany jako hormonalni substitucni terapie a v nizsich davkach
takeé jako hormonalni antikoncepce.

Meningiomy jsou nemaligni, vzacné se vyskytujici, zpravidla pomalu rostouci nadory z bunék
mozkovych oballl a michy. Tyto nadory nejsou povazovany za zhoubné, ale vzhledem k jejich
lokalizaci (mozek, micha) mohou zpusobit zavazné zdravotni obtize svym tlakem na okolni tkéné.

Vybor PRAC vydal nasledujici doporuceni: Léky obsahujici vysoké davky chlormadinonu (5-10 mg)
nebo vysoké davky nomegestrolu (3,75 - 5 mg) maji byt pouzivany v nejnizsi ucinné davce, po co
nejkrats$i moznou dobu a pouze v pripadech, kdy neni mozno zvolit jiny zpusob 1éCby. Déle 1é¢ivé
pripravky obsahujici nomegestrol nebo chlormadinon nesméji uzivat pacientky, které maji nebo v
minulosti mély meningiom.

Kromé omezeni pouzivani vysokodavkovych 1é¢ivych pripravki vybor PRAC déale doporucil, aby
lécené pacientky byly sledovany s ohledem na priznaky meningiomu. Tyto ptriznaky se mohou
projevit jako zmény vidéni, ztrata sluchu nebo zvonéni v usich, ztrata ¢ichu, bolesti hlavy, ztrata
pameéti, krece, slabost pazi nebo nohou. Pokud je u pacientky diagnostikovan meningiom, 1éCba musi
byt trvale ukoncena.

Informace doprovéazejici vysokodavkové 1écivé pripravky budou upraveny a budou nové zahrnovat
meningiom jako vzacneé se vyskytujici nezadouci ucinek.

Tato nova doporuceni byla vydéna na zékladé probéhlého prehodnoceni bezpecnostnich dat
dostupnych z postmarketingu a ze dvou nedavnych epidemiologickych studii provadénych ve Francii
"? Tato data prokézala, Ze riziko vzniku meningiomu stoupéa v zévislosti na davce a na délce uzivani
pripravku.

Doporuceni vyboru PRAC bude nyni predéano Vyboru pro humdanni 1é¢ivé pripravky (CHMP) agentury
EMA, ktery prijme finalni stanovisko. Dalsi informace budou zverejnény po vydani finalniho
stanoviska.

Vice o pripravku:

V CR jsou v sou¢asné dobé registrovany a obchodovéany nésledujici 1é¢ivé pripravky obsahujici
nomegestrol nebo chlormadinon:

Zoely, Flaya, Belara, Clormetin, Lydely.
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