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Tassa asiakirjassa olevat valmistetietojen sanamuodot on otettu asiakirjasta, jonka otsikko on “PRAC
recommendations on signals” ja joka sisdltéda valmistetietojen paivittdmista koskevien suositusten
tekstin kokonaisuudessaan seka joitakin yleisohjeita signaalien kdsittelemiseen. Asiakirja on saatavilla
tdssa (vain englanniksi).

Valmistetietoihin lisattava uusi teksti on alleviivattu. Nykyinen teksti, joka on poistettava, on

b .

1. Desogestreeli — maidonerityksen tyrehtyminen (EPITT nro
19504)

Valmisteyhteenveto
4.6. Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
Imetys

Kliinisestd tutkimuksesta saatujen tietojen perusteella <kauppanimi>-valmiste ei ndaytd vaikuttavan
rintamaidon eritykseen tai laatuun (proteiini-, laktoosi- tai rasvapitoisuus). Markkinoille tulon jalkeen
on kuitenkin tullut harvakseltaan ilmoituksia siitd, ettd rintamaidon eritys on vahentynyt
<kauppanimi>-valmistetta kdytettdessd. Pienia maarid etonogestreelia erittyy rintamaitoon. Taman
vuoksi lapsi voi saada 0,01-0,05 mikrogrammaa etonogestreelid painokiloa kohti paivassa (kun lapsi
imee rintamaitoa arviolta 150 ml/kg/paiva). Muiden pelkdstdan progestogeenia sisaltavien
ehkaisytablettien tavoin <kauppanimi>-valmistetta voidaan kayttda imetyksen aikana.

[...]
5.1. Farmakodynamiikka

Vaikutusmekanismi

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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<Kauppanimi> on pelkastdan progestogeenia sisdltava ehkaisytabletti, joka sisdltaa desogestreeli-
nimista progestogeenia. Muiden pelkastaan progestogeenia sisaltavien ehkdisytablettien tavoin

<kauppanimi>-valmistetta sepi-hyvinkaytettadvaksi-imetyksenaikana voivat kdyttda ne naiset, jotka

eivat voi tai halua kdyttaa estrogeeneja. [...]

Pakkausseloste
Imetys

<Kauppanimi>-valmistetta voi kayttaa imetyksen aikana. <Kauppanimi>-valmiste ei nayta
vaikuttavan rintamaidon eritykseen tai laatuun. Markkinoille tulon jélkeen on kuitenkin tullut
harvakseltaan ilmoituksia siitd, etté rintamaidon eritys on véhentynyt <kauppanimi>-valmistetta
kaytettdessa._Pieni maara <kauppanimi>-valmisteen vaikuttavaa ainetta kulkeutuu rintamaitoon.

2. Hormonikorvaushoito: tiboloni — Uutta tietoa
rintasyovasta (tunnettu riski) (EPITT nro 19482)2

Uusi teksti on lihavoitu ja alleviivattu.

Valmisteyhteenveto
4.4, Varoitukset ja kayttéon liittyvat varotoimet

[...]

Rintasy6péa

—Epidemiologisten
tutkimusten, joihin kuului myds Million Women Study(MWS)+ssa -tutkimus, meta-analyysi

osoitti, etta rintasydpariski oli lisaantynyt merkittavasti, kun kaytettiin 2,5 mg:n annosta. Riski
ilmaantui kolmen muutaman vuoden kayton aikana ja lisaantyi kun kayttdaika pidentyi—palautuen
perustasolHe-muutaman{keorkeintaan vaodenkatattua-heidonlopettamisesta-(ks. kohta 4.8). Naita

Patabase—tietokantaan{(GPRD- Hoidon lopettamisen jdlkeen suurentunut riski pienenee ajan
myotad. Aika riskin palautumiseen lahtotasolle, riippuu hormonikorvaushoidon kestosta.

Hormonikorvaushoitoa kdytettdessa yli viisi vuotta, riski voi kestda 10 vuotta tai
pidempaan.

Tibolonin osalta ei ole saatavilla tietoa siita, kauanko riski kestda hoidon lopettamisen
jdlkeen, mutta samankaltaista mallia ei voida sulkea pois.

4.8. Haittavaikutukset
Rintasydvan riski

e [.]
e Pelkkaa estrogeeni- tai tibolonihoitoa saavilla mahdeliren suurentunut riski on-huermattavast
pienempi kuin estrogeen-progestiininyhdistelméahoitoa saavilla.

e [.]

2 This signal was discussed at the 14-17 May 2020 PRAC meeting.
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Pakkausseloste

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat <X:aa>

[...]

Rintasyopa

Onnayttéd Naytto osoittaa, ettd estregeeninjaprogestinin-yhdistelmdheitejamahdelisesti pelkkad

estrogeenia-sisaltdva tiboloni lisda rintasydvan riskia. Lisariski riippuu tibolonihoidon

hormonikervausheiden kestosta. Lisariski-rdhdddnmuutamassa—vuedessa- Hormonikorvaushoidoilla
tehtyjen tutkimuksen mukaan hormonikorvaushoidon lopettamisen jalkeen lisariski
pienenee ajan myotd, mutta jos hormonikorvaushoitoa on kaytetty yli viisi vuotta, riski voi
kestaa 10 vuotta tai pidempaan. Riskikuitenkin-palaanermaaliksi-muutamassa—vuedessa

korkeintaan—videssa-vuodessa)-hoidonlopettamisenjalikeen—Tibolonin osalta ei ole saatavilla

tietoa siita, kauanko riski kestda hoidon lopettamisen jilkeen, mutta samankaltaista mallia
ei voida sulkea pois.

[..]

3. Suolen tyhjennykseen tarkoitetut makrogolia sisaltavat
valmisteet (kaikki molekyylipainot ja yhdistelmat) -
Iskeeminen koliitti (EPITT nro 19517)

Valmisteyhteenveto

4.4, Varoitukset ja kayttéon liittyvat varotoimet

Iskeeminen koliitti

Iskeemista koliittia on raportoitu markkinoille tulon jélkeen potilailla, joita hoidettiin makrogolilla
suolen tyhjentamista varten. Osa tapauksista oli vakavia. Makrogolia on kaytettdva varoen potilailla,
joilla on iskeemisen koliitin tunnettuja riskitekijdita, tai suolta stimuloivien laksatiivien (esimerkiksi
bisakodyylin tai natriumpikosulfaatin) samanaikaisen kdytén yhteydessa. Potilaat, joille ilmaantuu
akillista vatsakipua, verenvuotoa perdsuolesta tai muita iskeemisen koliitin oireita, on tutkittava

viipymatta.

Pakkausseloste
2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin otat <kauppanimi>-valmistetta
Varoitukset ja varotoimet

[...]

- Jos sinulle ilmaantuu &killista vatsakipua tai verenvuotoa perdsuolesta, kun olet ottanut
<kauppanimi>-valmistetta suolen tyhjentdmisté varten, ota heti yhteytta laakariin tai hakeudu
valittdmadsti hoitoon.
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