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Textul informatiilor referitoare la medicament din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele” care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru
actualizarea informatiilor referitoare la medicament, precum si cateva indicatii generale privind
abordarea semnalelor. Se gaseste aici (numai in limba engleza).

Textul nou adaugat la informatiile despre medicament este subliniat. Textul care trebuie eliminat este
taiat,

1. Desogestrel — Inhibarea lactatiei (EPITT nr. 19504)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.6. Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Alaptarea

Pe baza datelor obtinute din studii clinice, <denumirea medicamentului> nu pare sa influenteze
influenteaza producerea sau calitatea (concentratiile de proteine, lactoza sau grasime) laptelui matern.
Totusi, ulterior punerii pe piata au existat raportdri rare cu privire la scdderea producerii de lapte

matern in timpul utilizarii <denumirea medicamentului>. Cantitati mici de etonogestrel sunt eliminate
in laptele matern. Ca urmare, o cantitate de 0,01-0,05 micrograme de etonogestrel pe kg de greutate
corporala si pe zi poate fi ingerata de copil (pe baza unei ingestii de lapte estimate de 150 ml/kg/zi).
Similar cu alte comprimate contraceptive numai pe baza de progestogen, <denumirea
medicamentului> se poate utiliza in timpul alaptarii.

[...]

5.1. Proprietati farmacodinamice

Mecanism de actiune

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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<Denumirea medicamentului> este un comprimat contraceptiv humai cu progestogen, care contine
progestogenul desogestrel. Similar altor contraceptive numai cu progestogen, <denumirea

medicamentului> se-petrivestecelmai-binepentru-utilizare pe-durataalaptariisi-pentruy se poate

utiliza la femeile care nu pot sau nu vor sa ia estrogeni. [...]

Prospectul
Alaptarea

<Denumirea medicamentului> poate fi utilizat in timp ce aldptati. <Denumirea medicamentului> nu
pare sa influenteze influenteaza producerea sau calitatea laptelui matern. Totusi, au existat raportari
rare cu privire la scaderea producerii de lapte matern in timpul utilizaérii <denumirea medicamentului>.
Cantitati mici de substanta activa din <denumirea medicamentului> trec in lapte.

2. Terapie de substitutie hormonala (TSH): tibolona -
Informatii noi privind riscul cunoscut de cancer mamar
(EPITT nr. 19482)2

Textul nou este ingrosat si subliniat.
RCP

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

[..]

Cancer mamar

neconcludente—0 metaanaliza a studiilor epidemiologice, inclusiv a studiuluiStudiat Million
Women Study (MWS), a identificat o crestere semnificativa a riscului de cancer mamar, legat de
administrarea unei doze de 2,5 mg tibolona. Riscul a devenit evident in e&tiva-3 ani de tratament si a

crescut odata cu durata tratamentului, vezi pct. 4.8. Aceste-econcluzii-nupotficonfirmatetntrun

v

i i - Dupa oprirea tratamentului, riscul
crescut se va reduce in timp, iar timpul necesar pentru a reveni la valoarea initiald depinde

de durata utilizarii anterioare a TSH. Cand TSH a fost administrata mai mult de 5 ani, riscul
poate persista 10 ani sau mai mulit.

Nu sunt disponibile date despre persistenta riscului dupa oprirea tratamentului cu tibolona,
dar nu poate fi exclusa posibilitatea unui model similar.

4.8. Reactii adverse

Riscul de cancer mamar

e [.]
e RisculSricerise crescut la utilizatoarele de terapie numai cu estrogen si tibolona este substantiat
mai mic decat cel observat la utilizatoarele de combinatii estrogen-progesteron.

e [.]

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

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati <X>

[...]

Cancerul de san

Dovezile sugereazd demonstreaza ca administrarea de tibolona terapiei-desubstitutie-hermenald
H)-cu-combinatia-estrogen-progestegen-si-eventual-de-asemene a; mareste riscul de cancer de san.

Riscul suplimentar depinde de durata utilizarii FSHtibolonei. Risettsuplimentardevine-evidentin

edtiva-ani- In studiile cu privire la TSH, dupé oprirea TSH, riscul crescut se va reduce in timp,
dar poate persista 10 ani sau mai mult, in cazul in care femeia a utilizat TSH mai mult de

Qc
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tratarmentulai- Nu sunt disponibile date privind persistenta riscului dupa oprirea tratamentului
cu tibolona, dar nu poate fi exclusa posibilitatea unui model similar.

[..]

3. Medicamente care contin macrogol (toate masele
moleculare si toate combinatiile) pentru pregatire intestinala
— Colita ischemica (EPITT nr. 19517)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Colitd ischemica

Ulterior punerii pe piata au fost raportate cazuri de colitd ischemicd, inclusiv cazuri grave, la pacienti
tratati cu macrogol pentru pregatire intestinald. Macrogolul trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu
factori de risc cunoscuti pentru colita ischemica sau in cazul utilizarii concomitente cu laxative cu efect

stimulant (cum sunt bisacodil sau picosulfat de sodiu). Pacientii care prezinta dureri abdominale
bruste, sangerari rectale sau alte simptome de colita ischemica trebuie evaluati imediat.

Prospectul

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati [denumirea medicamentului]
Atentionari si precautii

[...]

- Daca aveti dureri abdominale bruste sau sangerari rectale atunci cdnd luati <denumirea
medicamentului> pentru pregatire intestinald, adresati-va medicului dumneavoastra sau solicitati

imediat asistenta medicala.
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