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A PRAC 2015. november 30 — december 3-i Ulésén elfogadva

Az ebben a dokumentumban talalhaté kisérdiratokhoz kidolgozott szévegek ,,A PRAC ajanlasai a
szignalokkal kapcsolatban” cim{ dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérdiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szdvegét, valamint a szignalok kezelésével kapcsolatos altalanos
iranymutatast tartalmaz. A teljes szdveg itt talalhaté (csak angolul).

Az Gjonnan a kisérdiratokhoz adandé szbvegrészek alahtzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létez6 szovegrészek athézassal vannak megjelolve.

1. Hormonpoétld kezelés (HRT) soran alkalmazasra keriilo,
Osztrogént onmagaban tartalmazo vagy kombinalt
(Osztrogént és progesztagént tartalmu) készitmények
(beleértve a tibolont tartalmazo készitményeket is) kivéve a
hoavelyi hasznalatra szant gyogyszerformakat; DUAVIVE
(bazedoxifen, konjugalt 6sztrogének) — A petefészekrak
emelkedett kockazata (EPITT no 18258)

1. A kizardélag 6sztrogént tartalmazod, valamint a kombinalt (8sztrogént és progesztagént
tartalmazé) hormonpdtld (HRT) gydgyszerek esetében

Alkalmazasi eldiras, 4.4 pont: Kuldénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos 6vintézkedések

Petefészekrak

A petefészekrak sokkal ritkdbb, mint az emlérak.

—Egy nagy metaanalizisbél
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szarmaz6 epidemioldgiai bizonyitékok enyhén megemelkedett kockazatra utalnak azoknal a

ndéknél, akik 6sztrogén monoterapiat, vagy kombinalt 6sztrogén-progesztagén hormonpo6tléd

kezelést kapnak. Ez az enyhe kockdzatemelkedés 5 éven belul valik nyilvanvaléva, és a kezelés
abbahagyasat kovetben idével csokken.

Néhany mas vizsgalat, példaul a WHI vizsgalat, hasonlé vagy valamelyest alacsonyabb kockazatot
mutatott ki a kombinalt hormonpétlé kezelés alkalmazasaval kapcsolatban. (lasd: 4.8 pont).

Alkalmazasi eldiras, 4.8 pont: Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Petefészekrak

A csak 6sztrogén és vagy a kombinalt 6sztrogén-progesztagén hormonpotlé kezelés hesszo-tavd
alkalmazéasat a petefészekrak kismértékben fokozott kockazataval hoztak dsszefiiggésbe (lasd:
4.4 pont). A-Millien-Wemen tdy-ban-az 5-éves-hormonpd ezelé 500-kezeltnbre arat
N - .

52 epidemioldgiai vizsgalat metaanalizise a petefészekrak megnévekedett kockazatarél szamolt be

azoknal a n6knél, akik épp akkor hormonpdtld kezelésben részesiiltek, azokhoz a n6khoz képest,
akik soha nem kaptak hormonpétlé kezelést (RR 1,43, 95% CI 1,31-1,56). Az 50-54 év kozotti,
hormonpotld kezelést nem kapd nék esetében 2000-bél korilbelll 2 nénél diagnosztizalnak

petefészekrakot egy 5 éves idGszak alatt. Az 5 évig hormonpotlé kezelésben részesild, 50-54 év

k6z6tti n6knél ez 2000 kezelt nére szamitva a 2 eseten fellil kériilbellll 1 Gj esetet eredményez.

Betegtajékoztato
2. TUDNIVALOK A(Z) X SZEDESE ELOTT

Petefészekrak

hermoenpétiékezelést—A csak Osztrogént tartalmazé és a kombinalt 6sztrogén-progesztagén
tartalmd hormonpétld kezelés a petefészekrak kis mértékben emelkedett kockazataval jar egyutt.

A petefészekrak kockazata az életkorral valtozik. Példaul Aaz 50 és 5469 év kozotti életkora,
hormonpo6tl6 kezelésben nem részesiilé n6k esetében 22000-bdl atlagesan korilbelul 2 nénél
diagnosztizalnak petefészekrakot egy 5 éves id6szak alatt. Az 5 évig hormonpétldé kezelésben
részeslilé n6knél 22000-bol korilbelil 2-3 eset fordul eld (vagyis tegfeljebb-kortlbelll 1 esettel
tobb).

2. A tibolont tartalmazé készitmények esetében

”wr

Alkalmazasi elbiras, 4.4 pont: Kuldénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos 6vintézkedések

Petefészekrak

A petefészekrak sokkal ritkabb, mint az eml6rak.
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4 —Egy nagy metaanalizisbdl
szarmazd epidemioldgiai bizonyitékok enyhén megemelkedett kockazatra utalnak azoknal a
néknél, akik 6sztrogén monoterapiat, vagy kombinalt 6sztrogén-progesztagén hormonpoétlé
kezelést kapnak. Ez az enyhe kockazat emelkedés 5 éven belil valik nyilvanvaléva, és a kezelés
abbahagyaséat kdvetbéen idével csdkken.

Néhany mas vizsgalat, példaul a Women's Health Initiative (WHI) vizsgalat, arra utal, hogy a
kombinalt hormonpo6tlé kezelés hesszétavé alkalmazasa hasonlé vagy valamelyest alacsonyabb
kockazattal jarhat egyitt (lasd: 4.8 pont).

A Million Women Study-ban igazoltak, hogy a petefészekrak relativ kockazata a tibolon
alkalmazasa esetén hasonlé a hormonp6tld kezelés mas tipusainak alkalmazasaval jaro
kockazathoz.

Alkalmazasi eléiras, 4.8 pont: Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az dsztrogén-, valamint az dsztrogén-progesztagén kezelés kapcsan egyéb szovédmeényekrol is
beszamoltak:

Petefészekrak

Az Bsztrogén monoterapiaés vagy a kombinalt 6sztrogén-progesztogén hormonpotlé
kezelés hoesszitavd alkalmazasat a petefészekrak kismértékben fokozott kockazataval hoztak
Osszeflggésbe (lasd: 4.4 pont).

52 epidemiolégiai vizsgalat metaanalizise a petefészekrak megnévekedett kockazatardl szamolt be
azoknal a néknél, akik épp akkor hormonpdtld kezelésben részesiiltek, azokhoz a n6khoz képest,
akik soha nem kaptak hormonpétlé kezelést (RR 1,43, 95% CI 1,31-1,56). Az 50-54 év kozotti,
hormonpotlé kezelést nem kapd nék esetében 2000-bdl koriilbeliil 2 nénél diagnosztizalnak
petefészekrakot egy 5 éves idGszak alatt. Az 5 évig hormonpoétld kezelésben részesils, 50-54 év
k6zotti néknél ez 2000 kezelt nére szamitva a 2 eseten feliil korilbelill 1 Gj esetet eredményez.

A Million Women Study-ban a tibolon hermenpétiékezeléss éves alkalmazasa 2500 kezelt nére
szamitva 1 Uj esetet eredményezett (lasd: 4.4 pont). A-vizsgalatigazettashegy-apetefészekrak

Betegtajékoztato
2. TUDNIVALOK A(Z) X SZEDESE ELOTT
Petefészekrak

A petefészekrak ritka_ — sokkal ritkdbb, mint az emlérak. A csak 6sztrogént tartalmazé és a
kombinalt 6sztrogén-progesztagén tartalmu hormonpétldé kezelés a petefészekrak kis mértékben

emelkedett kockazataval jar.

A petefészekrak kockazata az életkorral valtozik. Példaul A-petefészekrakkis-meértékben

hermonpétékezeléstaz 50 és 5469 év kozotti életkorl, hormonpotld kezelést nem kapod nék
esetében 22000-bdl atlagesan korulbelll 2 nénél diagnosztizalnak petefészekrékot egy 5 éves
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id6szak alatt. Az 5 évig hormonpotlo kezelést kapd néknél 232000-bdl 2-3 eset fordul el6 (vagyis

legfeljebb 1 esettel tébb).

A(z) X alkalmazasa esetén a petefészekrak megndvekedett kockazata hasonlé a hormonp6tlo
kezelés mas tipusainak alkalmazasa esetén jelentkezd kockazattal.

3. A DUAVIVE esetében

Alkalmazasi el6iras, 4.4 pont: Kuloénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos 6vintézkedések

Petefészekrak

A petefészekrak sokkal ritkdbb, mint az eml6rak.

4 —Egy nagy metaanalizisbdl
szarmazo epidemioldgiai bizonyitékok enyhén megemelkedett kockazatra utalnak azoknal a
néknél, akiknél az §sztrogén hormonpotldé kezelést monoterapidban alkalmazzak. Ez az enyhe
kockazat emelkedés 5 éven beliil valik nyilvanvaléva, és a kezelés abbahagyasat kévetden idével

csokken.

Néhany mas vizsgalat, példaul a WHI vizsgalat, arra utal, hogy a kombinalt hormonpétld

kezelések alkalmazasa hasonlé vagy valamelyest alacsonyabb kockazattal jarhat egyutt (lasd: 4.8

ont).

Nem ismert, hogy a DUAVIVE milyen hatassal van a petefészekrak kockazatara.

Alkalmazasi elbiras, 4.8 pont: Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Petefészekrak

Az 6sztrogén hormonpétld kezelés monoterapidban torténd hesszétavd alkalmazasat a
petefészekrak kismértékben fokozott kockazataval hoztak 6sszefiiggésbe (lasd: 4.4 pont).

52 epidemiolégiai vizsgalat metaanalizise a petefészekrak megnévekedett kockazatardl szamolt be
azoknal a néknél, akik épp akkor hormonpdtld kezelésben részesiiltek, azokhoz a n6khoz képest,
akik soha nem kaptak hormonpétlé kezelést (RR 1,43, 95% CI 1,31-1,56). A-Millier-Wemen
Study-ban Az 5 évig hormonpotld kezelést kapd, 50-54 év kozotti néknél ez 25000 kezelt nére
szamitva korulbellul 1 Gj esetet eredményezett. Az 50—-54 év kdzo6tti, hormonpdtlé kezelést nem
kapd nék esetében 2000-bdl koriilbeliil 2 nénél diagnosztizdlnak petefészekrdkot egy 5 éves
id6szak alatt.

Betegtajékoztatd
2. TUDNIVALOK A DUVAVIVE SZEDESE ELOTT
Petefészekrak

A petefészekrak ritka_— sokkal ritkdbb, mint az eml6rak. Az 6sztrogén hormonpoétld kezelés
monoterapiaban térténd alkalmazasa a petefészekrak kis mértékben emelkedett kockazataval jar.
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A petefészekrak kockazata az életkorral valtozik. Példaul az 50 és 5469 év kodzotti életkoru,

hormonpotld kezelést nem kapd nék esetében 21000-bdl attagesan koriilbelil 2 nGnél
diagnosztizalnak petefészekrakot egy 5 éves idGszak alatt. Az 5 évig hormonpétlo kezelést kapd
néknél 23000-bbl 2-3 eset fordul el6 (vagyis korilbelil tegfetiebb 1 esettel tobb). Ha aggalyai
merllinek fel, beszéljen kezel6orvosaval.

Nem ismert, hogy a DUAVIVE milyen hatassal van a petefészekrak kockazatara.

2. TACHOSIL (human fibrinogén, human trombin) —
Bélelzardédas (EPITT no 18373)

wr

Alkalmazasi eldiras
4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A szévetek nemkivant terlileteken térténd Gsszetapaddsanak megel6zése érdekében biztositsa, hogy a
kivant alkalmazasi terileten kivili széveti terliletek megfeleléen meg legyenek tisztitva a TachoSil
alkalmazasa el6tt (Iasd: 6.6 pont). A bél kozelében végzett hasi mlitétek soran a gasztrointesztinalis
szOvetek bélelzarddashoz vezetd Osszetapadasainak eseteirdl szamoltak be.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

EmésztGrendszeri betegségek és tiinetek:

Ismeretlen gyakorisag: Bélelzarédas (hasi m(itétek soran)

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakcidk:

Ismeretlen gyakorisag: Adhéziék

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A nyomast benedvesitett kesztylivel vagy nedves parnaval kell alkalmazni. Mivel a kollagén er6sen
kotodik a vérhez, a TachoSil hozzaragadhat a véres sebészeti miiszerekhez, keszty(ikhéz, vagy a vérrel
boritott szomszédos szdvetekhez. Ez elkerlilhetl a sebészeti miszerek, a keszty(ik és a szomszédos
szovetek alkalmazas el6tti megtisztitasaval. Fontos megjegyezni, hogy a szomszédos szévetek
medfeleld tisztitdsanak elmulasztasa adhézidkat okozhat (Iasd: 4.4 pont). A TachoSil-nak a sebre
tortén6 ranyomasat kovetben a keszty(t vagy a parnat ovatosan el kell tavolitani. A TachoSil-t
levalasanak elkerllésére az egyik végén rogziteni lehet, pl. fogo segitségével.

Betegtajékoztatd

2. Tudnival6k a TachoSil alkalmazasa elott
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Figyelmeztetések és Ovintézkedések

Hasi mitét utadn, valamint ha a TachoSil hozzaragad a kézeli szovetekhez, a m(itott teriileten
hegszovetek képzbdése lehetséges. A hegszbvetek a bél fellleteinek 6sszeragadasat okozhatjak, ami a
bél elzarédasahoz vezethet.

4. Lehetséges mellékhatasok

Egyes betegeknél a mitétet és a TachoSil alkalmazasat kovetéen hegszovetek képzédhetnek. Hasi
mitéteket kévetben bélelzarddas és fajdalom is felléphet. Az ilyen jellegli események eléfordulasanak
gyakorisdga nem ismert (a rendelkezésre allé adatokbdél nem allapithaté meg). A kockazat csbkkentése
érdekében a sebész a TachoSil alkalmazasakor mindenképpen megtisztitja a m(itéti teriletet.

Hasznalati utasitas

3. Sziikség esetén tisztitsa meg a sebészeti mliszereket, a kesztyliket és a kérnyez6 szdveteket. A
TachoSil hozzaragadhat a véres sebészeti mliszerekhez, kesztylikhéz, vagy a vérrel boritott
szomszédos szbvetekhez. Fontos megjegyezni, hogy a szomszédos szévetek megfeleld tisztitdsdnak

elmulasztiasa adhéziékat okozhat.
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	2. TACHOSIL (humán fibrinogén, humán trombin) – Bélelzáródás (EPITT no 18373)

