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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 8-11 czerwca 2020 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodza z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajgcego petng tres¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdine
wskazdwki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytacznie w angielskiej wersji
jezykowej).

Nowy tekst, ktéry ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezacy tekst,
ktory ma by¢ usuniety, jest przekrestony.

1. Dezogestrel - zahamowanie laktacji (EPITT nr 19504)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.6. Wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje
Karmienie piersig

Na podstawie danych z badan klinicznych wydaje sie, ze <nazwa wtasna> nie wptywa na wytwarzanie
ani na jakos¢ wydzielanego mleka (biatko, laktoza, stezenie ttuszczow). Jednak w okresie po
wprowadzeniu do obrotu notowano niezbyt czesto zmniejszenie wytwarzania mleka podczas
stosowania produktu <nazwa wtasna>. Niewielkie ilo$ci etonogestrelu przenikajg do mleka. Ocenia sig,
ze 0,01 do 0,05 ug etonogestrelu na kilogram masy ciata na dobe moze by¢ przyjete przez niemowle
(w oparciu o obliczong ilo$¢ przyjetego mleka 150 mi/kg mc./dobe). Podobnie jak w przypadku innych
produktow zawierajgcych wytgcznie progestagen, produkt <nazwa wiasna> mozna stosowac podczas

karmienia piersia.

[...]

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 @ 1083 HS Amsterdam @ The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-08-11-june-2020-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Mechanizm dziatania

<Nazwa wtasna> jest to produkt zawierajacy tylko progestagen - dezogestrel. Tak jak inne produkty

zawierajace tylko progestagen, <nazwa wtasna> meze-byé-stosowany-w-czasiekarmieniapiersig moga

stosowac kobiety, ktére nie mogg badz nie chcg przyjmowac estrogenodw. [...]

Ulotka dotaczona do opakowania
Karmienie piersig

Lek <nazwa wtasna> mozna stosowac podczas karmienia piersia. Nie wydaje sie, by wptywat on na
wytwarzanie lub jakos$¢ wydzielanego mleka. Jednak niezbyt czesto wystepowato zmniejszenie
wytwarzania mleka podczas stosowania leku <nazwa witasna>._Mate ilosci substancji czynnej leku
<nazwa wtasna> przenikajg do mleka matki.

2. Hormonalna terapia zastepcza (HTZ): tibolon — nowe
informacje na temat znanego ryzyka raka piersi (EPITT nr
19482)2

Nowy tekst czcionka pogrubiona z podkresleniem.
ChPL

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

[...]

Rak piersi

: VZYy W —Metaanaliza badan
epidemiologicznych, obejmujaca m.in. bBadanie Million Women Study (MWS), wykazata znaczny
wzrost ryzyka wystgpienia raka piersi w zwigzku ze stosowaniem dawki 2,5 mg. Ryzyko to
uwidaczniato sie w ciggu 3 lat stosowania i zwigkszato sie wraz z wydiuzeniem czasu stosowania, patrz
punkt 4.8. Wynikéw h-rieudato-sie pebwierdzié-w-badanivzwykerzystaniem-General Practice
Research-Database {GPRD)- Po zaprzestaniu terapii dodatkowe ryzyko z czasem maleje, a czas
powrotu do poziomu poczatkowego zalezy od czasu trwania HTZ. Jesli HTZ trwata ponad 5
lat, ryzyko moze sie utrzymywac przez 10 lat lub diuzej.

Nie ma danych na temat utrzymywania sie ryzyka po odstawieniu leczenia tibolonem, ale nie
mozna wykluczy¢ podobnego zjawiska.

4.8. Dziatania niepozadane
Ryzyko raka piersi

o [..]
e Zwiekszenie ryzyka u kobiet stosujgacych same estrogeny i tibolon jest mniejsze niz w przypadku
pacjentek stosujacych leczenie skojarzone estrogen-progestagen.

e [.]

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku <X>

[...]

Rak piersi

Dane wskazujg potwierdzaja, ze przyjmowanie tibolonu zwieksza ryzyko wystgpienia raka piersi.
Dodatkowe ryzyko zalezy od tego, jak dtugo pacjentka stosuje tibolon. Fe-dedatkeweryzykeujawnia
sie-po-kitkutatach-stosewaniaterapi- W badaniach dotyczacych stosowania HTZ stwierdzono, ze

po zakonczeniu przyjmowania HTZ dodatkowe ryzyko zmniejsza sie z czasem, ale ryzyko
moze sie utrzymywacd przez 10 lat lub diuzej, jesli kobieta stosowata HTZ ponad 5 lat. Jednrak

Nie ma danych na temat utrzymywania sie ryzyka po zaprzestaniu leczenia tibolonem, ale
nie mozna wykluczyé podobnego zjawiska.

[...]

3. Produkty zawierajace makrogol (wszystkie masy
czagsteczkowe i skojarzenia) do oczyszczania_jelita -
niedokrwienne zapalenie jelita grubego (EPITT nr 19517)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4, Specjalne ostrzezenia i $srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niedokrwienne zapalenie jelita grubego

U pacjentéw leczonych makrogolem w celu oczyszczania jelita notowano w okresie po wprowadzeniu
do obrotu przypadki, w tym powazne, niedokrwiennego zapalenia jelita grubego. Makrogol nalezy
stosowac ostroznie u pacjentéw z czynnikami ryzyka niedokrwiennego zapalenia jelita grubego lub
podczas jednoczesnego stosowania lekéw przeczyszczajgcych o dziataniu stymulujagcym (takich jak

bisakodyl czy pikosiarczan sodu). Pacjentéw z nagtym bdlem brzucha, krwawieniem z odbytu lub
innymi objawami niedokrwiennego zapalenia jelita grubego nalezy jak najszybciej podda¢ badaniom.

Ulotka dotaczona do opakowania
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wtasna>
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

[...]

- Jesli podczas przyjmowania leku <nazwa wtasna> do oczyszczania jelita, u pacjenta wystapi nagty
bol brzucha lub krwawienie z odbytu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub bezzwtocznie zgtosié sie
po pomoc medyczng.
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