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Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument &r ett utdrag ur dokumentet med titeln
”PRAC:s rekommendationer om signaler”, som innehaller hela texten till PRAC:s rekommendationer for
uppdatering av produktinformation samt viss allman vagledning om hantering av signaler. Dokumentet
finns har (endast pa engelska).

Ny text som ska laggas till i produktinformationen ar understruken. Befintlig text som ska strykas ar

genomstruken.

1. Lakemedel for hormonsubstitutionsterapi (HRT), som inte
ar lakemedelsformer for vaginalt bruk, innehallande
Ostrogener eller kombinerade 6strogen-progestagener (aven
avseende tibolone-innehallande produkter); DUAVIVE
(bazedoxifen, konjugerade 6strogener) — Okad risk for
aggstockscancer (EPITT no 18258)

1. For HRT-produkter med enbart 6strogen och kombinerat 6strogen-progestagen
Produktresumeé avsnitt 4.4: Varningar och forsiktighet
Ovarialcancer

Aggstockscancer ar mycket mer sallsynt 4n bréstcancer.

Q o .0
anavaric—anvandnineg a-avrHRF-produktermed-enbart8stroagen

-8)-—Hos kvinnor som tar HRT med enbart
Ostrogen eller kombinerat 6strogen-progestagen, finns enligt epidemiologiska belagg fran en stor
metaanalys, en latt forhojd risk. Risken blir tydlig inom 5 ars anvandning och gar tillbaka med
tiden efter avbruten behandling.
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Enligt andra studier, sdsom WHI-prévningen, kan dertangvarigaanvandning av kombinerade HRT-
preparat ge-vara forknippad med en liknande eller nagot lagre risk (se avsnitt 4.8).

Produktresumé avsnitt 4.8: Biverkningar

Aggstockscancertangvarig aAnvandning av HRT med enbart 6strogen eeh eller kombinerat
Ostrogen-progestagen har forknippats med en latt forhojd risk for att f& diagnosen
aggstockscancer_(se avsnitt 4.4). +studienav-enmiljenkvinnertedde-5-&ravHRT-til--extra—fal

Vid en metaanalys fran 52 epidemiologiska studier rapporterades en forhojd risk for
adggstockscancer hos kvinnor som anvander HRT jdmfdrt med kvinnor som aldrig anvént HRT (RR
1,43; 95-procentigt KI 1,31-1,56). F6ér kvinnor i aldern 50 till 54 ar som tar HRT i 5 ar ger detta
omkring 1 extra fall per 2 000 anvandare. For kvinnor i dldern 50 till 54 som inte tar HRT kommer
ungefar 2 av 2000 kvinnor diagnosticeras med ovarialcancer under en 5-arsperiod.

Bipacksedel
2. INNAN DU TAR X

Aggstockscancer

Aggstockscancer ar sallsynt - mycket mer sallsynt &n brostcancer. Ertattforhdje-riskfor

& i i S5-ti —Anvéndning av
HRT med enbart 6strogen eller kombinerat 6strogen-progestogen har férknippats med en latt
férhojd risk for aggstockscancer.

Risken for aggstockscancer varierar med aldern. +geremsnitt-kemmer-dDiagnosen
aggstockscancer kommer exempelvis att stallas pa omkring 2 kvinnor av 2% 000 i aldern 50 till
5469 som inte tar HRT under en 5-arsperiod. Vad galler kvinnor som har tagit HRT i 5 ar kommer
det att finnas meHan-2-ech omkring 3 fall per 24 000 anvandare (dvs. upp-tit omkring 1 extra
fall).

2. For tibolon-innehallande produkter
Produktresumé avsnitt 4.4: Varningar och forsiktighet
Aggstockscancer

Aggstockscancer ar mycket mer sallsynt 4n brostcancer.
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-8)—Enligt epidemiologiska belégg fran
en stor metaanalys finns det en latt férhéjd risk hos kvinnor som tar HRT med enbart 8strogen
eller kombinerat dstrogen-progestagen, som blir tydlig inom 5 ars anvandning och gar tillbaka
med tiden efter avbruten behandling.

Enligt andra studier, sd&som WHI-provningen (Women's Health Initiative), kan dertangvariga
anvandningen av kombinerade HRT-preparat ge-vara forknippad med en liknande eller ndgot lagre
risk (se avsnitt 4.8).

I studien "Million Women Study” visades det att den relativa risken for d&ggstockscancer vid
anvandning av tibolon liknade risken vid anvandning av andra typer av HRT-preparat.
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Produktresumé avsnitt 4.8: Biverkningar

Andra biverkningar har rapporterats i samband med behandling med dstrogen och dstrogen-
progestogen.

Aggstockscancer

Langvarig aAnvandning av HRT med enbart dstrogen eeh eller kombinerat dstrogen-progestogen
har forknippats med en latt forhojd risk for att f& diagnosen aggstockscancer (se avsnitt 4.4).

Vid en metaanalys fran 52 epidemiologiska studier rapporterades en forhojd risk for
aggstockscancer hos kvinnor som i nulaget anvander HRT jamfoért med kvinnor som aldrig anvant
HRT (RR 1,43, 95-procentigt Kl 1,31-1,56). Vad galler kvinnor i aldern 50 till 54 ar som tar HRT i
5 ar ger detta omkring 1 extra fall per 2 000 anvandare. Diagnosen dggstockscancer kommer att
stallas pa omkring 2 kvinnor av 2 000 i &ldern 50 till 54 som inte tar HRT under en 5-arsperiod.

I studien av en miljon kvinnor ledde 5 ars intag av HRF tibolone till 1 extra fall per 2 500

anvandare (se avsnitt 4.4). Bennastudie-visadeatt-denrelativariskenféraggsteckseancermed
ol i o rist | I .

Bipacksedel
2. INNAN DU TAR X

Aggstockscancer

Aggstockscancer ar sallsynt - mycket mer sallsynt &n brostcancer. Anvandning av HRT med enbart
Ostrogen eller kombinerat 6strogen-progestogen har férknippats med en latt férhdjd risk for
aggstockscancer.

Risken for dggstockscancer varierar med aldern. Ertattforhéjd-risk-for-aggstockseaneerhar

34 vad-gaHler-Diagnosen

2
a

aggstockscancer kommer exempelvis i-geremsnitt att stallas pd omkring 2 kvinnor av 23000 i
aldern 50 till 5469 under en 5-arsperiod. Vad galler kvinnor som har tagit HRT i 5 &r kommer det
att finnas mellan2-o6ch 3 fall per 22000 anvandare (dvs. upp-tiH omkring 1 extra fall).

Vid anvandning av X liknade den forhojda risken for &ggstockscancer den av andra typer av HRT.

3. For DUAVIVE

Produktresumeé avsnitt 4.4: Varningar och forsiktighet
Aggstockscancer

Aggstockscancer ar mycket mer sallsynt 4n brostcancer.

o - .. - - o
..... - .

—Enligt epidemiologiska beléagg fran

en stor metaanalys finns det en latt férhdjd risk hos kvinnor som tar HRT med enbart 6strogen
eller kombinerat dstrogen-progestagen, som blir tydlig inom 5 &rs anvéndning och gar tillbaka
med tiden efter avbruten behandling.
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Enligt andra studier, sd&som WHI-prévningen, kan anvéndningen av kombinerade HRT-preparat

vara forknippad med en liknande eller ndgot lagre risk (se avsnitt 4.8).

Effekten av DUAVIVE pa risken for dggstockscancer ar inte kand.

Produktresumé avsnitt 4.8: Biverkningar
Aggstockscancer

Langvarig aAnvandning av HRT med enbart 6strogen har forknippats med en latt fornojd risk for
att fa diagnosen aggstockscancer (se avsnitt 4.4).

Vid en metaanalys frdn 52 epidemiologiska studier rapporterades en forhojd risk for

aggstockscancer hos kvinnor som i nuldget anvdnder HRT jamfért med kvinnor som aldrig anvant

HRT (RR 1,43, 95-procentigt KI 1,31-1,56). +studienav-en-miljonkvinnor Vad galler kvinnor i
aldern 50 till 54 ar som har tagit HRT i 5 ar, gavger detta omkring 1 extra fall per 25-000

anvandare. Diagnosen &ggstockscancer kommer att stallas p& omkring 2 kvinnor i aldern 50 till 54
ar som inte tar HRT av 2 000 under en 5-4arsperiod.

Bipacksedel
2. INNAN DU TAR DUAVIVE

Aggstockscancer
Aggstockscancer ar sallsynt - mycket mer séllsynt &n bréstcancer. Langvarig anvandning av HRT

med enbart éstrogen har férknippats med en latt férhéjd risk for Aggstockscancer.

Risken for dggstockscancer varierar med aldern. +geremsnittkemmer-dDiagnosen

aggstockscancer kommer exempelvis att stallas pa omkring 2 kvinnor av 2% 000 i aldern 50 till
5469 som inte tar HRT under en 5-arsperiod. Vad géller kvinnor som har tagit HRT i 5 ar kommer
det att finnas melan2-e¢ch 3 fall per 2% 000 anvandare (dvs. omkring upp-ti-1 extra fall).
Kontakta din lakare om du har nagra fragor.

Effekten av DUAVIVE pa risken for aggstockscancer ar inte kand.

2. TACHOSIL (Humant fibrinogen, humant trombin) —
Tarmobstruktion (EPITT no 18373)

Produktresumé

4.4 Varningar och forsiktighet

For att férhindra vavnadsadhesion p& odnskade stéllen ska man se till att vavnadsomréden utanfér det

planerade appliceringsomradet har rengjorts pa lampligt séatt innan TachoSil administreras (se avsnitt

6.6). Vid bukkirurgi ndra tarmarna har adhesion till gastrointestinala vavnader rapporterats med

gastrointestinal obstruktion som foljd.
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4.8 Biverkningar
Magtarmkanalen:

Okand frekvens: Tarmobstruktion (vid bukkirurgi)

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet:

Okand frekvens: Adhesioner

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6évrig hantering

Tryck ska anlaggas med fuktiga handskar eller en fuktig kompress. Eftersom kollagen har en stark
affinitet for blod, kan TachoSil aven fasta till kirurgiska instrument, eler-handskar eller intilliggande

vavnader som ar téckta med blod. Detta kan undvikas genom att rengéra kirurgiska instrument och
handskar och intilliggande vavnader fore appliceringen. Det &r viktigt att tAnka pa att att adhesioner
kan uppstd om intilliggande vavnader inte har rengjorts pa lampligt satt (se avsnitt 4.4). Efter att
TachoSil tryckts mot saret maste handsken eller kompressen tas bort forsiktigt. For att undvika att

TachoSil dras loss kan den hallas pa plats i ena &nden, t.ex. med hjalp av tanger.

Bipacksedel
2. Vad du behover veta innan du anvander TachosSil
Varningar och forsiktighet

Efter bukkirurgi och om TachoSil faster till intilliggande vavnader kan arrvavnad utvecklas i

operationsomradet. Arrvéavnad kan géra att ytor i tarmarna faster till varandra, vilket kan leda till

blockering i tarmarna.

4. Eventuella biverkningar

Arrvavnad kan utvecklas hos vissa patienter efter operation och anvandning av TachoSil. Blockering av

tarmen och smaérta efter bukkirurgi kan ocks& uppsté. Hur ofta denna typ av handelser férekommer ar

inte kant (kan inte berdknas fran tillganglig information). For att minska denna risk kommer kirurgen

att se till att rengéra operationsomradet nar TachoSil appliceras.

Bruksanvisning

3. Rengor kirurgiska instrument, eler handskar och intilliggande vavnader, om sa behovs. TachoSil kan

fasta till kirurgiska instrument, eller handskar eller intilliggande vavnader som ar tackta med blod. Det
ar viktigt att tanka pd att adhesioner kan uppsta om intilliggande vavnader inte har rengjorts pa

lampligt satt.
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