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Patvirtinta PRAC 2015 m. lapkric¢io 30 d. — gruodzio 3 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra dokumento ,,PRAC rekomendacijos deél saugumo signaly®, kuriame
pateikiamas visas PRAC rekomendacijy dél preparato informaciniy dokumenty atnaujinimo tekstas, taip
pat kai kurios bendros rekomendacijos dél veiksmuy, kuriy reikéty imtis nustacius saugumo signaly,
iStrauka. S| dokumenta galima rasti gia (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kuriuo reikia papildyti vaistinio preparato informacinius dokumentus, yra pabrauktas.
Siuo metu vaistinio preparato informaciniuose tekstuose esantis tekstas, kurj reikia iSbraukti, yra

perbrauktas.

1. Ne | makstj vartojami pakaitinés hormony terapijos (PHT)
vaistiniai preparatai, kuriy sudeéetyje yra estrogeny arba ir
estrogeny, ir progestageny (procedura taip pat susijusi su
preparatais, kuriy sudeétyje yra tibolono); DUAVIVE
(bazedoksifenas, konjuguoti estrogenai) — Padidéjusi
kiausSidziy vézio rizika (EPITT Nr. 18258)

1. PHT preparatai, kuriuose yra tik estrogeno, ir sudétiniai PHT preparatai, kuriuose yra
estrogeno ir progestageno

Preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyrius Specialus jspéjimai ir atsargumo
priemonés

Kiausidziy vézys

Kiausidziy véziu sergama daug reciau nei krities véziu.
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Epidemiologiniai didelés metaanalizés duomenys leidzia manyti, kad moterims, kurios vartoja PHT
preparaty su vienu estrogenu arba sudétiniy PHT preparaty, kuriuose yra estrogeno ir

progestageno, rizika, kuri pasireiskia per 5 Siy preparaty vartojimo metus, bina Siek tiek didesné

ir ji, nustojus vartoti minéty preparaty, per laikg sumazéja.

Kai kurie Kiti tyrimai, jskaitant MSI tyrima, leidZia manyti, kad #gataikis sudétiniy PHT preparaty
vartojimas gali sukekht buti susijes su panaSiga arba Siek tiek mazesnee rizikga (Zr. 4.8 skyriy).

Preparato charakteristiky santraukos 4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis

Kiausidziy vézys

Hgalaikis PHT preparaty, kuriuose yra tik estrogeno, i arba sudétiniy PHT preparaty, kuriuose yra
estrogeno ir progestageno, vartojimas siejamas su Siek tiek padidéjusia kiausidZiy vézio diagnozés

rizika (Zr. 4.4 skyriy). Atlikus—vadinamajimitijenemotergtyrima—tarp-Smetus PHT preparatt

Atlikus 52 epidemiologiniy tyrimy metaanalize, moterims, Siuo metu vartojancioms PHT preparatu,
nustatyta didesné kiausSidziy_véZio rizika, palyginti su moterimis, kurios niekada nevartojo PHT
preparaty (RK: 1,43, 95 proc. PI: 1,31-1,56). Tarp 50-54 mety motery, PHT preparaty vartojusiy
5 metus, tai sukélé mazdaug 1 papildoma atvejj/2000 vartotojy. Per 5 metus tarp 50-54 mety
motery, kurios nevartoja PHT preparatuy, kiausidziy vézys bus diagnozuotas mazdaug 2 moterims
iS 2000.

Pakuotés lapelis

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT x

Kiausidziy vézys

rizika—PHT preparaty, kuriuose yra tik estrogeno, arba sudétiniy PHT preparaty, kuriuose yra
estrogeno ir progestageno, vartojimas yra susijes su Siek tiek didesne kiausidziy vézio rizika.

KiauSidziy vézio rizika priklauso nuo moters amziaus. PavyzdZiui, pPer 5 metus tarp 50—

5469 mety motery, kurios nevartoja PHT preparaty, kiausidziy vézys bus

diagnozuotas widutiniskat mazdaug 2 moterims i§ 22000. Tarp 5 metus PHT preparaty vartojanciy
motery kiausidziy vézys bus diagnozuotas 2—mazdaug 3 vartotojoms is 22000 (t. y. re-daugiat

kaip mazdaug 1 atveju daugiau).

Preparatai, kuriuose yra tibolono

Preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyrius. Specialus jspéjimai ir atsargumo
priemonés

Kiausidziy vézys
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Kiausidziy véziu sergama daug reciau nei krities véziu.

Epidemiologiniai didelés metaanalizés duomenys leidZzia manyti, kad moterims, kurios vartoja PHT
preparaty su vienu estrogenu arba sudétiniy PHT preparaty, kuriuose yra estrogeno ir
progestageno, rizika, kuri pasireiSkia per 5 Siy preparaty vartojimo metus, biina Siek tiek didesné
ir ji, nustojus vartoti minéty preparaty, per laikg sumaZzéja.

Kai kurie kiti tyrimai, jskaitant Motery sveikatos iniciatyvos MSI (angl. Women's Health Initiative,
WHI) tyrima, leidzia manyti, kad #gataikis sudétiniy PHT preparaty vartojimas gali sukeht bti
susijes su panasiga arba Siek tiek mazesnee rizikaa (zr. 4.8 skyriy).

Atlikus vadinamajj Milijono motery tyrimg, nustatyta, kad vartojant tibolong, santykiné kiausidziy
veézio rizika yra panasi | rizika, siejamag su kity rdsiy PHT preparaty vartojimu.

Preparato charakteristiky santraukos 4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis

Taikant gydyma estrogeny ir sudétiniais estrogeny ir progestagenuy, preparatais, nustatyta kity
nepageidaujamy reakcijy:

KiausSidziy vézys

Hgalaikis PHT preparaty, kuriuose yra tik estrogeno, ir arba sudétiniy PHT preparaty, kuriuose yra
estrogeno ir progestageno, vartojimas siejamas su Siek tiek padidéjusia kiausidziy vézio diagnozés

rizika (Zr. 4.4 skyriy).

Atlikus 52 epidemiologiniy tyrimy metaanalize, moterims, Siuo metu vartojandioms PHT preparatu,
nustatyta didesné kiausidziy_vézio rizika, palyginti su moterimis, kurios niekada nevartojo PHT
preparaty (RK: 1,43, 95 proc. PI: 1,31-1,56). Tarp 50-54 mety motery, PHT preparaty_vartojusiy
5 metus, tai sukélé mazdaug 1 papildoma atvejj/2000 vartotojy. Per 5 metus tarp 50-54 mety
motery, kurios nevartoja PHT preparaty, kiausidziy vézys bus diagnozuotas mazdaug 2 moterims
iS 2000.

Atlikus vadinamajj milijono motery tyrima, tarp 5 metus PHFpreparatus tibolono vartojusiy
motery nustatytas 1 papildomas kiausidziy vézZio atvejis/2500 vartotojy (zr. 4.4 skyriy). Athkus-Si

Pakuotés lapelis

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT x
Kiausidziy vézys
Kiausidziy véziu sergama retai, daug reciau nei krities véziu. PHT preparatu, kuriuose yra tik

estrogeno, arba sudétiniy PHT preparaty, kuriuose yra estrogeno ir progestageno, vartojimas yra
susijes su Siek tiek didesne kiausidziy vézio rizika.

rizika—P—Per 5 metus tarp 50-5469 mety motery, kurios nevartoja PHT preparaty, kiausidziy vézys
bus diagnozuotas wvidutiniSkat mazdaug 2 moterims i 22000. Tarp 5 metus PHT preparaty
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vartojanciy motery kiausidziy vézys bus diagnozuotas aue—2-iki mazdaug 3 vartotojgoms i 23000
(t. y. redaugiagkaip mazdaug 1 atveju daugiau).

Vartojant X, padidéjusi kiausidziy vézio rizika yra panasi | rizikg, kylancig vartojant kity rasiy PHT
preparaty.

3. DUAVIVE

Preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyrius. Specialus jspé&jimai ir atsargumo
priemonés

Kiausidziy vézys

Kiausidziy véziu sergama daug reciau nei krities véziu.

Epidemiologiniai didelés metaanalizés duomenys leidzia manyti, kad moterims, kurios vartoja PHT
preparaty su vienu estrogenu, rizika, kuri pasireiSkia per 5 Siy preparaty vartojimo metus, bina
Siek tiek didesné ir ji, nustojus vartoti minéty preparaty, per laikg sumazéja.

Kai kurie kiti tyrimai, jskaitant MSI tyrima, leidzia manyti, kad sudétiniy PHT preparaty vartojimas
gali biti susijes su panasSia arba Siek tiek mazesne rizika (zr. 4.8 skyriy).

Kokj poveikj DUAVIVE turi kiausidziy vézio rizikai, nezinoma.

Preparato charakteristiky santraukos 4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis

Kiausidziy vézys

Hegataikis PHT preparaty, kuriuose yra tik estrogeno, vartojimas siejamas su Siek tiek padidéjusia
kiausidziy vézio diagnozés rizika (zr. 4.4 skyriy).

Atlikus 52 epidemiologiniy tyrimy metaanalize, moterims, Siuo metu vartojancioms PHT preparatu,
nustatyta didesné kiausidziy_vézio rizika, palyginti su moterimis, kurios niekada nevartojo PHT
preparaty (RK: 1,43, 95 proc. PI: 1,31-1,56). Atlikus—vadinamaji-milijonomotergtyrima;
Austatyta;kadtTarp 50-54 mety motery, PHT preparaty vartojusiy 5 metus, tai sukélé_mazdaug
1 papildoma atveji/25000 vartotojy. Per 5 metus tarp 50-54 mety motery, kurios nevartoja PHT
preparaty, kiausidziy vézys bus diagnozuotas mazdaug 2 moterims iS 2000.

Pakuotés lapelis

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT DUAVIVE

Kiausidziy vézys

Kiausidziy véziu sergama retai, daug reciau nei krities véziu. PHT preparatu, kuriuose yra tik
estrogeno, vartojimas yra susijes su Siek tiek didesne kiausidziy vézio rizika.
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KiauSidziy vézio rizika priklauso nuo moters amziaus. PavyzdZiui, pPer 5 metus tarp 50—

5469 mety motery, kurios nevartoja PHT preparaty, kiausidziy vézys bus diagnozuotas
vidutiniSkat mazdaug 2 moterims i§ 22000. Tarp 5 metus PHT preparaty vartojanciy motery
kiausidziy vézys bus diagnozuotas rue—=2-iki mazdaug 3 vartotojgoms i§ 22000 (t. y. re-daugiad
kaip mazdaug 1 atveju daugiau). ISkilus nerima, keliantiems klausimams, pasitarkite su savo
gydytoju.

Kokj poveiki DUAVIVE turi kiausidziy vézio rizikai, nezinoma.

2. TACHOSIL (zmogaus fibrinogenas, zmogaus trombinas) —
Zarny nepraeinamumas (EPITT Nr. 18373)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4 Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés

Siekiant uzkirsti kelig_audiniy sgaugy nepageidaujamose vietose i3sivystymui, uztikrinkite, kad pries
naudojant TachoSil, audiniy_plotai, kurie yra uz numatytos vartoti vietos riby, bty tinkamai nuvalyti
(Zr. 6.6 skyriy). Atliekant pilvo ertmés operacijas Salia Zarnyno, uzregistruota virskinimo trakto
nepraeinamuma_sukélusiy sgaugy_suvirskinimo trakto audiniais reiskiniy.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

VirSkinimo trakto sutrikimai

DaZnis nezinomas: Zarnyno nepraeinamumas (atliekant pilvo ertmés operacijas)

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

DaZnis nezinomas: Sgaugos

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Spaudziama sudrékintomis pirstinémis arba drégnu tamponu. Dél stipraus kolageno junglumo su
krauju TachosSil taip pat gali prilipti prie krauju padengty, chirurginiy instrumentu, arba pirstiniy arba
gretimy_audiniy. To galima iSvengti pries uzdedant TachoSil kempinéle nuvalant chirurginius
instrumentus, ir pirstines ir gretimus audinius. Svarbu atkreipti démes;j j tai, kad tinkamai nenuvalius
gretimy_audiniy, audiniai gali sukelti sgaugas (Zr. 4.4 skyriy). Prispaudus TachoSil kempinéle prie
Zaizdos, rankaq su pirstine arba tampong reikia atsargiai nuo jos nukelti. Siekiant iSvengti TachoSil
atpalaidavimo traukiant, jo vieng puseé savo vietoje gali bati prilaikoma, pvz., su pora chirurginiy,
znypliy..

Pakuotés lapelis
2. Kas Zinotina pries vartojant TachosSil

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
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Po pilvo ertmés operacijos ir jeigu TachoSil prilimpa prie gretimy audiniy, operuojamoje vietoje gali
susiformuoti randiniai audiniai. Susiformavus randiniams audiniams, zarny pavirsiai gali suaugti, dél to
gali iSsivystyti Zarnyno nepraeinamumas.

4. Galimas Salutinis poveikis

Panaudojus TachosSil, kai kuriems pacientams po operacijos gali susiformuoti randiniai audiniai. Po
pilvo ertmés operacijy_taip pat gali iSsivystyti Zarnyno nepraeinamumas ir pasireiksti skausmas. Tokio
tipo reiskiniy daznis nezinomas (negali bati apskaiiuotas pagal turimus duomenis). Jus operuojantis
chirurgas pasiriipins, kad, siekiant sumazinti Sig _rizika, prieS uzdedant TachoSil kempinéle, operuojama
vieta bity iSvalyta.

Vartojimo instrukcija

3. Esant batinybei, nuvalykite chirurginius instrumentus, ar-pirstines ir gretimus audinius. TachoSil gali
prilipti prie chirurginiy instrumenty arba krauju padengty pirstiniy ar gretimy audiniy. Svarbu atkreipti
démesj j tai, kad netinkamas gretimy audiniy nuvalymas gali sukelti sgaugas.
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