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Novo besedilo informacij o zdravilu — izvlecki iz priporocil
odbora PRAC o signalih

Sprejeto na zasedanju odbora PRAC, ki je potekalo od 30. novembra do
3. decembra 2015

Besedilo informacij o zdravilu v tem dokumentu izvira iz dokumenta z naslovom ,Priporocila odbora
PRAC o signalih“, ki vsebuje celotno besedilo priporocil odbora PRAC za posodobitev informacij o
zdravilu in nekatere sploSne napotke za obdelavo signalov. Dokument je na voljo tukaj (samo v
anglesdini).

Novo besedilo, ki ga je treba dodati v informacije o zdravilu, je podc¢rtano. Trenutno besedilo, ki ga je

treba izbrisati, je preértane.

1. Zdravila za hormonsko nadomestno zdravljenje (HNZ), ki
niso v farmacevtski obliki za vaginalno uporabo, ki vsebujejo
estrogene ali kombinacijo estrogenov in progestagenov (prav
tako zdravila, ki vsebujejo tibolon); zdravilo DUAVIVE
(bazedoksifen, konjugirani estrogeni) — povecano tveganje
za raka jajcnikov (EPITT st. 18258)

1. Za zdravila za HNZ s samo estrogenskim ali kombinacijo estrogenskega in
progestagenskega zdravljenja

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila, poglavje 4.4: Posebna opozorila in previdnostni
ukrepi

Rak jajcnikov
Rak jajcnikov je bistveno redkejsi od raka dojke.
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metaanalize kazejo rahlo zvecano tveganje pri Zenskah, ki uporabljajo samo estrogensko ali
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kombinacijo estrogenskega in progestagenskega HNZ, kar postane olitno po petih letih uporabe in
se po prenehanju s¢asoma pocasi zmanjsuje.

Nekatere druge Studije, vklju¢no s preskusanjem WHI, kazZejo, da je delgetrajnra uporaba
kombiniranih HNZ lahko pemeni-povezana s podobnim ali rahlo manjsim tveganjem (glejte
poglavje 4.8).

Povzetek glavnih znacdilnosti zdravila, poglavje 4.8: NezZeleni udinki
Rak jajcnikov
Belgetrajna tUporaba samo estrogenskega i ali kombinacije estrogenskega in progestagenskega

HNZ je povezana z rahlo zvecanim tveganJem za diagnosticiranje raka jaj¢nikov (gle|te poglavje

Pri metaanalizi 52 epidemioloskih Studij so porocali o pove¢anem tveganju za raka jajcnikov pri
Zenskah, ki trenutno uporabljajo HNZ, v primerjavi z Zenskami, ki niso nikoli uporabljale HNZ
(relativno tveganje 1,43, 95 % 1Z 1,31-1,56). Pri Zenskah, starih od 50 do 54 let, je 5-letna
uporaba HNZ povzrodila priblizno en dodaten primer na 2 000 uporabnic. Pri Zenskah, starih od 50
do 54 let, ki ne uporabljajo HNZ, bodo v 5-letnem obdobju diagnosticirali raka jaj¢nikov pri
priblizno dveh Zenskah od 2 000.

Navodilo za uporabo

2. PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO X
Rak jajcnikov

Rak jaj¢nikov je redek — bistveno redkejsi od raka dojke. Pri-zenskah;ki-uperabljajoHNZ-vsaj5
do-1o-letseperecali-orahlozvedanemtveganjuzarakajajénikev—Uporaba HNZ, ki vsebuje samo

estrogen ali kombinacijo estrogena in progestagena, je bila povezana z rahlo zveanim tveganjem
za raka jajcnikov.

Tveganije za raka jajénikov se spreminja s starostjo. Na primer pri ZZenskah, starih od 50
do 5469 let, ki ne uporabljajo HNZ, bodo v obdobju 5 let wpevpre€id pri priblizno dveh Zenskah
izmed 2 3000 odkrili raka jaj¢nikov. Pri Zenskah, ki uporabljajo HNZ pet let, bodo raka jaj¢nikov
odkrili pri priblizno med-2-ir-treh zmed 2 $000 uporabnic (tj. €e priblizno en primer vec).

2. Za zdravila, ki vsebujejo tibolon

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila, poglavje 4.4: Posebna opozorila in previdnostni
ukrepi

Rak jajénikov

Rak jaj¢nikov je bistveno redkejsi od raka dojke.
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metaanalize kazejo rahlo zvecano tveganije pri Zzenskah, ki uporabljajo samo estrogensko ali
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kombinacijo estrogenskega in progestagenskega HNZ, kar postane olitno po petih letih uporabe in
se po prenehanju s¢asoma pocasi zmanjsuje.

Nekatere druge Studije, vklju¢no s preskusanjem Women's Health Initiative (WHI), kazejo, da je
delgetrajna uporaba kombiniranih HNZ lahko pemeni-povezana s podobnim ali rahlo manjSim
tveganjem (glejte poglavje 4.8).

Studija Million Women Study je pokazala, da je relativno tveganje za raka jajénikov pri uporabi
tibolona podobno tveganju, povezanemu z uporabo drugih vrst HNZ.

Povzetek glavnih znacdilnosti zdravila, poglavje 4.8: NezZeleni udinki

V zvezi z zdravljenjem z estrogenom in kombinacijo estrogena in progestogena so porocali tudi o
drugih nezelenih ucinkih:

Rak jajénikov

Pelgetrajna uUporaba samo estrogenskega zdravljenjem i ali kombinacije estrogenskega in

progestogenskega HNZ je povezana z rahlo zveCanim tveganjem za diagnosticiranje raka
jajénikov (alejte poglavje 4.4).

Pri_ metaanalizi 52 epidemioloskih Studij so porocali o poveanem tveganju za raka jajénikov pri
Zenskah, ki trenutno uporabljajo HNZ, v primerjavi z zenskami, ki niso nikoli uporabljale HNZ
(relativno tveganje 1,43, 95 % 1Z 1,31-1,56). Pri Zenskah, starih od 50 do 54 let, je 5-letna
uporaba HNZ povzrodila priblizno en dodaten primer na 2 000 uporabnic. Pri Zenskah, starih od 50
do 54 let, ki ne uporabljajo HNZ, bodo v 5-letnem obdobju diagnosticirali raka jaj¢nikov pri
priblizno dveh Zenskah od 2 000.

V $tudiji Million Women Study_je 5-letna uporaba HRTF tibolona povzrocila en dodaten primer na

2 500 uporabnlc (Cl|el Doqlawe 4.4). ?a—s{udﬂa—}e—pekaz&ra—da—}e—FelaHVﬁe—tvegame—za—F&ka

Navodilo za uporabo

2. PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO X

Rak jaj¢nikov

Rak jaj¢nikov je redek — bistveno redkejsi od raka dojke. Uporaba HNZ, ki vsebuje samo estrogen
ali kombinacijo estrogena in progestagena, je bila povezana z rahlo zvecCanim tveganjem za raka
jajnikov.

starih od 50 do 5469 let, ki ne uporabljajo HNZ, bodo v obdobju petih let vpoevpreéju pri priblizno
dveh Zzenskah izmed 2 $000 odkrili raka jaj¢nikov. Pri zenskah, ki uporabljajo HNZ pet let, bodo
raka jajcnikov odkrili pri priblizno meed-2-ir treh izmed 2 2000 uporabnic (tj. e priblizno en primer
vel).

Pri uporabi zdravila X je zveCano tveganje za raka jaj¢nikov podobno tveganju, povezanemu z
uporabo drugih vrst HNZ.
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3. Za zdravilo DUAVIVE

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila, poglavje 4.4: Posebna opozorila in previdnostni
ukrepi

Rak jajénikov
Rak jaj¢nikov je bistveno redkejsi od raka dojke.

i j jajcni } je4-8)y-EpidemioloSki podatki iz obSirne
metaanalize kaZejo rahlo zvecano tveganje pri zenskah, ki uporabljajo samo estrogensko HNZ, kar

postane ocitno po petih letih uporabe in se po prenehanju sCasoma pocasi zmanjsuje.

Nekatere druge Studije, vklju¢no s preskusanjem WHI, kazejo, da je uporaba kombiniranih HNZ
lahko povezana s podobnim ali rahlo manjSim tveganjem (glejte poglavje 4.8).

Ucinek zdravila DUAVIVE na tveganje za raka jajcnikov ni znan.

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila, poglavje 4.8: Nezeleni ucinki
Rak jajcnikov

Pelgetrajna uUporaba HNZ-s samo estregenskim—zdravijenjem estrogenskega HNZ je povezana z

zvecanim tveganjem za diagnosticiranje raka jaj¢nikov (glejte poglavije 4.4).

Pri_ metaanalizi 52 epidemioloskih Studij so porocali o poveanem tveganju za raka jajénikov pri
Zenskah, ki trenutno uporabljajo HNZ, v primerjavi z Zenskami, ki niso nikoli uporabljale HNZ (RR
1.43, 95 % CI 1,31-1,56). V-Studiji-Mithen-Wemen-Study Pri Zenskah, starih od 50 do 54 let, ki
uporabljajo HNZ pet let, to povzroca je-te-pevzreéite priblizno en dodaten primer na 2 5000
uporabnic. Pri Zzenskah, starih od 50 do 54 let, ki ne uporabljajo HNZ, bodo v 5-letnem obdobju
diagnosticirali raka jajénikov pri priblizno dveh Zenskah od 2 000.

Navodilo za uporabo

2. PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO DUVAVIVE

Rak jajcnikov

Rak jajcnikov je redek — bistveno redkejsi od raka dojke. Uporaba samo estrogenskega HNZ
zdravljenjem je bila povezana z rahlo zvecanim tveganjem za raka jajCnikov.

Tveganje za raka jaj¢nikov se spreminja s starostjo. Na primer pri zenskah, starih od 50 do

5469 let, ki ne uporabljajo HNZ, bodo v obdobju petih let v¥pevpre€iu pri priblizno dveh Zenskah
izmed 2% 000 odkrili raka jaj¢nikov. Pri Zzenskah, ki uporabljajo HNZ pet let, bodo raka jaj¢nikov
odkrili pri priblizno med-2-in treh zeaskah izmed 2% 000 uporabnic (tj. priblizno de-en primer vec).
Ce imate kakréne koli skrbi, se posvetujte s svojim zdravnikom.

Ucinek zdravila DUAVIVE na tveganje za raka jaj¢nikov ni znan.
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2. TACHOSIL (humani fibrinogen, humani trombin) —
obstrukcija crevesja (EPITT st. 18373)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Za preprefevanje lepljenja tkiv na nezelenih mestih se prepricajte, da so predeli tkiv zunaj Zelenega

v.v v

obmocdja nanosa pred nanosom zdravila TachoSil primerno ociS¢eni (glejte poglavje 6.6). Pri uporabi
zdravila v abdominalni kirurgiji v blizini revesa so porocali o primerih lepljenja na gastrointestinalna
tkiva, kar je povzrodilo gastrointestinalno obstrukcijo.

4.8 Nezeleni udinki

Bolezni prebavil:

Neznana pogostnost: obstrukcija ¢revesja (pri abdominalnih operacijah)

Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije:

Neznana pogostnost: lepljenje

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Pritisk vrsite z navlazenimi rokavicami ali vlazno blazinico. Zaradi mocne afinitete kolagena do krvi; se
lahko zdravilo TachoSil prime tudi na kirursSke instrumente, al-rokavice ali sosednja tkiva, na katerih je
kri. Temu se lahko izognete tako, da ocistite kirurske instrumente, rokavice in sosednja tkiva pred
nanosom. UposStevajte, da lahko do lepljenja pride, e nezadostno odistite sosednja tkiva (glejte
poglavje 4.4). Po kon¢anem pritiskanju zdravila TachoSil na rano morate rokavico ali blazinico pazljivo
odstraniti. Da zdravila TachoSil ne potegnete z rane, ga lahko na enem koncu pritrdite na mestu, npr. s
pinceto.

Navodilo za uporabo
2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo TachoSil
Opozorila in previdnostni ukrepi

Ce se po operaciji trebudne votline zdravilo TachoSil prilepi na bliZznja tkiva, lahko na operiranem
obmodju nastane zabrazgotinjeno tkivo. To lahko povzrodi, da se povrsine v ¢revesu zlepijo skupaj, kar
lahko privede do zapore Crevesa.

4. Mozni nezeleni uéinki

Pri_ nekaterih bolnikih lahko po operaciji in uporabi zdravila TachoSil nastane zabrazgotinjeno tkivo.
Prav tako lahko pride do zapore ¢revesa in bolecin v trebuhu. Pogostost teh vrst dogodkov ni znana (je
ni mogoce oceniti na podlagi razpolozljivih podatkov). Vas kirurg bo za zmanjSanje tveganja pred
nanosom zdravila TachoSil ocistil obmodcje, ki ga bo operiral.
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Navodila za uporabo

3. Po potrebi odistite kirurske instrumente, ati-rokavice in sosednja tkiva. Zdravilo TachoSil se lahko
prime na kirurske instrumente-in, rokavice_ali sosednja tkiva, na katerih je kri. UpoStevajte, da lahko
do lepljenja pride, ¢e nezadostno odistite sosednja tkiva.
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