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

Vybor CHMP 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
nejkrat$i moznou dobu a pouze v ptipadech, kdy neni moZno zvolit jiny zptsob 1é¢by. V CR nejsou
pripravky s takto vysokymi davkami v soucasné dobé vibec registrované. 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 CHMP déle doporucil, aby
1éCené pacientky byly sledovany s ohledem na priznaky meningiomu. Tyto priznaky se mohou
projevit jako zmény vidéni, ztrata sluchu nebo zvonéni v usich, ztrata Cichu, bolesti hlavy, ztrata
pameéti, krece, slabost pazi nebo nohou. Pokud je u pacientky diagnostikovan meningiom, 1écba musi
byt trvale ukoncena.

Informace doprovazejici vysokodavkové 1é¢ivé pripravky budou upraveny a budou nové zahrnovat
meningiom jako vzacné se vyskytujici nezadouci ucéinek.

Tato doporuceni byla vydana na zdkladé probéhlého prehodnoceni Vyboru PRAC, ktery vyhodnotil
bezpecnostni data dostupna z postmarketingu, a ze dvou nedavnych epidemiologickych studii
provadénych ve Francii *. Tato data prokazala, Ze riziko vzniku meningiomu stoupd v zavislosti na
davce a na délce uzivani pripravku. Vybor CHMP schvaluje hodnoceni Vyboru PRAC.

Doporuceni vyboru CHMP bude nyni predano Evropské komisi, ktera prijme findlni, pravné zavazné
stanovisko platné pro celou EU.

Informace pro pacientky:

- Vzacné byly hlaseny pripady vzniku meningiomu béhem uzivani léc¢ivych pripravkl obsahujicich
ucinné latky nomegestrol nebo chlormadinon.

- Riziko je velmi nizké a stoupa v zavislosti na davce (3.75-5 mg pro nomegestrol a 5-10 mg pro
chlormadinone) a na délce uzivani pripravku.

- Lécivé pripravky obsahujici vysoké davky chlormadinonu (5-10 mg) nebo vysoké davky
nomegestrolu (3,75 - 5 mg) maji byt pouzivany v nejnizsi uc¢inné davce, po co nejkratsi moznou dobu
a pouze v pripadech, kdy neni mozno zvolit jiny zpusob 1é¢by.

-V CR jsou v soucasné dobé registrovany a obchodovany pouze nizkodavkové pripravky,
indikované jako hormonalni antikoncepce: Zoely (nomegestrol 2,5 mg), Flaya (chlormadinon 2
mg), Belara (chlormadinon 2 mg), Clormetin (chlormadinon 2 mg), Lydely (chlormadinon 2 mg).



- Pokud mate nebo jste méla v minulosti meningiom, nesmite uzivat 1é¢ivé pripravky obsahujici
nomegestrol nebo chlormadinon.

- Okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc, pokud se u Vas objevi nasledujici priznaky: zmény vidéni,
ztrata sluchu nebo zvonéni v usich, ztrata ¢ichu, bolesti hlavy, ztrata pameéti, krece, slabost pazi
nebo nohou.

- Pokud Vam bude diagnostikovan meningiom, 1é¢ba pripravky s obsahem nomegestrolu nebo
chlormadinonu bude okamzité ukoncena.

- Riziko vzniku meningiomu se muze snizit po ukonceni 1é¢by pripravkem obsahujicim nomegestrol
nebo chlormadinon.

Informace pro lékare:

- Byly hlaSeny pripady vzniku meningiomu (solitdrnich i mnohoc¢etnych) v souvislosti s uzivanim
1é¢ivych pripravki obsahujicich nomegestrol a chlormadinon, zejména pri uzivani vysokych davek a
po delsi dobu. Riziko se zvysuje se zvysujici se kumulativni davkou.

- LécCivé pripravky obsahujici vysoké davky chlormadinonu (5-10 mg) nebo vysoké davky
nomegestrolu (3,75 - 5 mg) maji byt pouzivany v nejnizsi i¢inné davce, po co nejkratsi moznou dobu
a pouze v pripadech, kdy neni mozno zvolit jiny zpusob 1écby.

- LécCivé pripravky obsahujici chlormadinon nebo nomegestrol jsou kontraindikovany u pacientek,
které maji nebo v minulosti mély meningiom.

- Lécené pacientky maji byt sledovany s ohledem na priznaky meningiomu v souladu s klinickou
praxi. Pokud je u pacientky diagnostikovan meningiom, 1é¢ba musi byt trvale ukoncena.

- Dostupné udaje naznacuji, Ze riziko vzniku meningiomu klesa po ukonceni 1é¢by pripravkem
obsahujicim nomegestrol nebo chlormadinon.

Zdravotnickym pracovnikum, ktefi mohou predepsat, vydat nebo podat 1é¢ivy pripravek, bude po
schvaleni Evropskou komisi zaslan Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky. Tento dopis bude
také dostupny v systému e-recept pri preskripci dot¢enych 1é¢ivych pripravki, rovnéz bude
zverejnén na webovych strankach SUKL i na webu EMA.

Vice o pripravcich:

Lécivé pripravky (LP) obsahujici uCinné latky nomegestrol a chlormadinon jsou v praxi pouzivany
samostatné nebo v kombinacich s jinymi u¢innymi latkami k 1écbé gynekologickych obtizi jako je
amenorhea (chybéni menstruacniho cyklu), délozni krvaceni, endometriéza (vyskyt tkané obdobné
vystelce dutiny délozni mimo délohu), napéti prsi, dale jsou pouzivany jako hormondlni substituc¢ni
terapie a v nizSich déavkach také jako hormonalni antikoncepce.

S vyjimkou pripravku Zoely (nomegestrol acetat/estradiol), ktery je registrovan centralizované, jsou
vSechny ostatni dotcené LP registrovany narodnimi procedurami. Upozornéni na riziko meningiomu
jsou u nékterych z nich jiz obsazena v informacich o pripravku, i kdyz se jejich znéni muze v
jednotlivych ¢lenskych statech EU lisit. Doporuceni CHMP povede ke sjednoceni informaci o
pripravku pro tyto 1éCivé pripravky v celé EU.

V CR jsou v sou¢asné dobé registrovany a obchodovény pouze nésledujici 1é¢ivé pripravky obsahujici
nomegestrol nebo chlormadinon nizkych davkéch, které jsou indikovany k pouzivani jako hormondlni



antikoncepce:

Zoely, Flaya, Belara, Clormetin, Lydely. (Belara je rovnéz indikovana k 1é¢bé stredné tézké
papulopustuldzni formé akné u zen, u kterych je téz indikovana hormonalni antikoncepce.)
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