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ieteikumiem par signaliem
Pienemts PRAC sédé 2015. gada 30. novembri — 3. decembrl.

Zalu aprakstu frazes Saja dokumenta ir iegltas no dokumenta ,,PRAC ieteikumi par signaliem", kas
satur pilnu tekstu par PRAC ieteikumiem zalu informacijas atjauninasanai, ka ari dazas visparigas
vadlinijas par darbu ar signaliem. Tas ir atrodams Seit (tikai anglu valoda).

Zalu aprakstam pievienotais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreizéjais teksts, kas tiks dzésts, ir
parsvitrots.

1. Hormonu aizstajterapijas (HAT) lidzekli, kuru zalu forma
nav paredzéta lietosanai maksti un kas satur estrogénus vai
kombinetos estrogenus-progestagenus (attiecas ari uz
tibolonu saturoSiem lidzekliem); DUAVIVE (bazedoksifens,
konjugéts estrogéns) — Paaugstinats olnicu véza risks
(EPITT Nr. 18258)

1. Tikai estrogénus un kombinéto estrogénu-progestagénu saturosiem HAT lidzekliem
Zalu apraksta (ZA) 4.4. apakspunkts — Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto$ana
Olnicu vézis

Olnicu vézis ir novérojams daudz retak neka kruts vézis.

Epidemiolodiskie pieradijumi no plasas metaanalizes liecina, ka sievietém, kuras lieto tikai

estrogénu saturosu vai kombinétu estrogénu un progesteronu saturodu HAT, ir nedaudz
paaugstinatu risks, kas izpauzas terapijas 5 gadu laika un péc terapijas partraukSanas laika gaita
mazinas.
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Dazi citi pétijumi, to vidid WHI pétijums, liecina, ka #lgsteSa-kombinéta HAT lietoSana var radi but
saistita ar Iidzigu vai nedaudz mazaku risku (skatit 4.8. apakSpunktu).

ZA 4.8. apakSpunkts — Nevélamas blakusparadibas

Olnicu vézis

Hgstesa-Tikai estrogénu saturosSa un vai kombinéta estrogénu-progestagénu saturo3a HAT

lietoSana ir bijusi saistita ar nedaudz paaugstinatu olnicu véza diagnosticéSanas risku (skatit 4.4.

apakSpunktu). Miljen levieSupethiuma gadus-iHagust-HAT preparatu-tlietoSana-izraisHa Bapi
i 25004 Si5rm

52 epidemiolodisko pétijumu metaanalize liecina, ka sievietém, kuras paslaik lieto HAT, ir nedaudz
paaugstinats risks saslimt ar olnicu vézi, salidzinot ar sievietém, kuras HAT nekad nav lietojusas
(RR 1,43, 95% TI 1,31-1,56). Sievietém vecuma no 50 lidz 54 gadiem, kuras 5 gadus lietoja HAT,
tas izraisija apméram 1 papildu gadijums uz 2000 lietotajam. Sievietém vecuma no 50 lidz 54
gadiem, kuras nelietoja HAT, 5 gadu laikd sagaidamais olnicas véza diagnosticéSanas skaits ir
apméram 2 sievietém no 2000.

LietoSanas instrukcija

2. PIRMS X LIETOSANAS
Olnicu vézis

Olnicu vézis ir novérojams reti — daudz retak neka krats vézis. Registréti-gadijumi-parnedaudz

s
A

gadus—Tikai estrogénu saturoSa vai kombinéta estrogénu-progestagénu saturoSa HAT lietoSana ir
bijusi saistita ar nedaudz paaugstinatu olnicu véza risku.

Risks saslimt ar olnicu vézi mainas lidz ar vecumu. Pieméram, Ssievietém vecuma no 50 lidz 5469
gadiem, kuras nelietoja HAT, 5 gadu laika sagaidamais olnicas véza diagnosticéSanas gadijumu
skaits ir vd€jt apméram 2 gadijumi uz 22000 sievietém. Sievietém, kuras lietoja HAT 5 gadus,
sagaidamais gadijumu skaits ir starp2-unr apméram 3 gadijumi uz 22000 lietotajam

(t.i., fdzapméram 1 papildu gadijums).

2. Tibolonu saturosiem lidzekliem

ZA 4.4. apak3punkts — Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Olnicu vézis

Olnicu vézis ir novérojams daudz retak neka krits vézis.

Epidemiologiskie pieradijumi no plasas metaanalizes liecina, ka sievietém, kuras lieto tikai
estrogénu saturosu vai kombinétu - estrogénu un progesteronu saturosu - HAT ir nedaudz
paaugstinats risks, kas izpauzas terapijas 5 gadu laika un péc partrauksanas laika gaita
pazeminas.
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Dazi citi pétijumi, to vidl SievieSu veselibas iniciativas novérosanas (WHI) pétijums, liecina, ka
HlgsteSa- kombinéta HAT lietoSana var radit bat saistita ar lidzigu vai nedaudz mazaku risku (skatit
4.8. apakSpunktu).

Miljons sievieSu pétijuma rezultati uzradija, ka olnicu véza attistibas relativais risks, lietojot
tibolonu saturosus lidzek|us, bija lidzigs riskam, kas saistits ar cita veida HAT lietosanu.

ZA 4.8. apakSpunkts — Nevélamas blakusparadibas

Saistiba ar estrogénu un estrogénu-progestagénu terapiju ir zinots par citam nevélamam
blakusparadibam:

Olnicu vézis

Hgste3a Tikai estrogénu saturosu aur vai kombinéta estrogénu-progestagéna saturosa HAT
lietoSana ir bijusi saistita ar nedaudz paaugstinatu olnicu véza diagnosticéSanas risku (skatit 4.4.

apakSpunktu).

52 epidemiologisko pétijumu metaanalize liecina, ka sievietém, kuras paslaik lieto HAT, ir nedaudz
paaugstinats risks saslimt ar olnicu vézi, salidzinot ar sievietém, kuras HAT nekad nav lietojusas
(RR 1,43, 95% Tl 1,31-1,56). Sievietém vecuma no 50 Iidz 54 gadiem, kuras 5 gadus lietoja HAT,
tas izraisija apméram 1 papildu gadijums uz 2000 lietotajam. Sievietém vecuma no 50 lidz 54
gadiem, kuras nelietoja HAT, 5 gadu laikd sagaidamais olnicas véza diagnosticéSanas skaits ir
apmeéram 2 sievietém no 2000.

Miljons sievieSu pétijuma rezultati uzradija, ka tibolona lietoSana 5 gadus izraisija 1 papildu
gadijumu uz 2500 lietotajam (skatit 4.4. apaks$punktu). Sis-petijums-paradija,—ka-otnicuvéza

—v
a1 aZQg d d a—V

LietoSanas instrukcija
2. PIRMS X LIETOSANAS

Olnicu vézis

Olnicu vézis ir novérojams reti — daudz retak neka kriits vézis. Tikai estrogénu saturoSa vai
kombinéta estrogénu-progestagénu saturo$a HAT lietoSana ir bijusi saistita ar nedaudz
paaugstinatu olnicu véza risku.

Risks saslimt ar olnicu vézi mainas lidz ar vecumu. Pieméram,

gadusu—vezi: Ssievietém vecuma no 50 lidz 5469 gadiem, kuras nelietoja HAT, 5 gadu laika
sagaidamais olnicas véza diagnosticéSanas gadijumu skaits ir vidéji apméram 2 gadijumi uz 23000
sievietém. Sievietém, kuras lietoja HAT 5 gadus, sagaidamais gadijumu skaits ir starp2an

apmeéram 3 gadijumi uz 23000 lietotajam (t.i., idzapmeéram 1 papildu gadijums).

Lietojot X, paaugstinatais olnicu véza risks ir tads pats ka pie cita veida HAT.
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3. DUAVIVE zalém

ZA 4.4. apakipunkts — Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Olnicu vézis

Olnicu vézis ir novérojams daudz retak neka kruts vézis.

Epidemiologiskie pieradijumi no plasas metaanalizes liecina, ka sievietém, kuras lieto tikai
estrogénu saturosu vai kombinétu - estrogénu un progesteronu saturosu - HAT ir nedaudz
paaugstinats risks, kas izpauzas terapijas 5 gadu laika un péc partrauksanas laika gaita
pazeminas.

Dazi citi pétijumi, to vidid WHI pétijums, liecina, ka kombinétas HAT lietoSana var bit saistita ar
lidzigu vai nedaudz mazaku risku (skatit 4.8. apakSpunktu).

DUAVIVE ietekme uz olnicu véza risku nav zinama.

ZA 4.8. apak3punkts — Nevélamas blakusparadibas
Olnicu vézis

HegstesSa Tikai estrogénu saturosa HAT ir bijusi saistita ar nedaudz paaugstinatu olnicu véza
diagnosticéSanas risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

52 epidemiologisko pétijumu metaanalize liecina, ka sievietém, kuras paslaik lieto HAT, ir nedaudz
paaugstinats risks saslimt ar olnicu vézi, salidzinot ar sievietém, kuras HAT nekad nav lietojusas
(RR 1,43, 95% T1 1,31-1,56). Miljens-sievieSupetijuma Sievietém vecuma no 50 lidz 54 gadiem,
kuras 5 gadus lietoja HAT, tas izraisija apméram 1 papildu gadijumu uz 25000 lietotajam.
Sievietém vecuma no 50 Iidz 54 gadiem, kuras nelietoja HAT, 5 gadu laika sagaidamais olnicas
véza diagnosticéSanas skaits ir apméram 2 sievietes no 2000.

LietoSanas instrukcija
2. PIRMS DUVAVIVE LIETOSANAS

Olnicu vézis
Olnicu vézis ir novérojams reti — daudz retak neka kriits vézis. Tikai estrogénu saturoSu HAT
lietoSana ir bijusi saistita ar nedaudz paaugstinatu olnicu véza saslimSanas risku.

Risks saslimt ar olnicu vézi mainas lidz ar vecumu. Pieméram, sievietém vecuma no 50 lidz 5469
gadiem, kuras nelieto HAT, 5 gadu laika sagaidamais olnicas véza diagnosticéSanas gadijumu
skaits ir ~id€j apmeram 2 sievietes no 22000. Sievietém, kuras lietoja HAT 5 gadus, sagaidamais
gadijumu skaits ir starp2-un 3 gadijumi uz 24,000 lietotajam (t.i., fdzapméram 1 papildu
gadijums). Saubu gadijuma konsulté&jieties ar savu arstu.

DUAVIVE ietekme uz olnicu véza risku nav zinama.
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2. TACHOSIL (cilveka fibrinogens, cilveka trombins) — Zarnu
obstrukcija (EPITT Nr. 18373)

Zalu apraksta kopsavilkums
4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Lai novérstu audu salipS8anu nevélamas vietas, pirms TachoSil uzklasanas ir janodrosina, lai audu dalas
arpus vélamas uzklasanas zonas bitu pietiekami attiritas (skatit 6.6. apakSpunktu). Ir zinots par
kunda-zarnu trakta audu salipSanas gadijumiem, kas izraisa kunda-zarnu trakta obstrukciju péc védera
dobuma veiktas kirurgiskas operacijas tiesa zarnu tuvuma.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Kunga—zarnu trakta traucéjumi:

Biezums ,nav zinams”: zarnu obstrukcija (védera dobuma operaciju gadijuma)

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta:

Biezums ,nav zinams”: audu salip$ana

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Sikli piespiez ar samitrinatu cimdu vai mitru tamponu. Sakara ar kolagéna augsto afinitati pret asinim,
TachosSil var pielipt ari kirurgiskajiem instrumentiem wat, cimdiem_vai blakus audiem, uz kuriem ir
asinis. No ta iesp&jams izvairities, pirms uzklasanas kirurgiskos instrumentus, cimdus un blakus audus
notirot. Svarigi atzimét, ka nepietiekama blakus audu notiriSana var izraisit audu salipSanu (skatit 4.4.
apakspunktu). Péc TachoSil piespieSanas bricei cimdi vai piespieSanai izmantotais tampons no sikla
janonem piesardzigi. Lai izvairitos no TachoSil nokriSanas un noturétu to vieta, iesp&jams izmantot,
piemé&ram, kirurgiskas knaibles.

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms TachosSil lietoSanas?
Bridinajumi un piesardziba lietosana

Péc védera dobuma operacijas un, ja TachoSil pielipis pie apkartéjiem audiem, operétaja vieta var sakt
veidoties rétaudi. R&taudi var izraisit zarnu sieninu salipSanu, kas var izraisit zarnu aizsprostojumu.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Daziem pacientiem péc operacijas un TachoSil lietoSanas var izveidoties rétaudi. PEc védera dobuma
kirurgiskam operacijam var attistities ari zarnu obstrukcija un sdpes védera. Sada veida gadijumu
bieZums nav zindms (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem). Lai mazinatu So risku, JGsu
kirurgam pirms TachoSil uzklasanas ir janotira operéjama zona.
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LietoSanas instrukcija

3. NepiecieSamibas gadijuma notirit kirurdiskos instrumentus, wai cimdus un blakus audus. TachoSil
var pielipt pie kirurgiskajiem instrumentiem, cimdiem vai blakus audiem, uz kuriem ir asinis. Svarigi
atzimét, ka nepietiekama blakus audu notiriSana var izraisit audu salipSanu.
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