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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v dnoch 8. az 11. juna 2020

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporucania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité véeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. M6zete ich ndjst tu (len

v anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Sucasny text, ktory bude
vypusteny, je pre€iarknruty.

1. Dezogestrel — Znizena laktacia (EPITT ¢. 19504)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

Dojcenie

Na zaklade udajov z klinickej studie <nazov lieku> zrejme neovplyviiuje tvorbu ani kvalitu
(koncentracie proteinov, laktozy alebo tukov) materského mlieka. K dispozicii su vSak zriedkavé
hldsenia z obdobia po uvedeni lieku na trh o znizeni tvorby materského mlieka pocas uzivania <ndzov
lieku>. Do materského mlieka sa vyluéujui malé mnozstva etonogestrelu. V désledku toho méze dieta
za defi uzit 0,01 - 0,05 mikrogramu etonogestrelu na kg telesnej hmotnosti (na zaklade

predpokladaného prijmu 150 ml mlieka/kg/den). Tak ako iné tablety obsahujlce len gestagén, aj
<ndzov lieku> sa méZe uZivat polas dojéenia.

[...]

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus uUcinku

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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<Nazov lieku> je tableta obsahujlca len gestagén, ktora obsahuje gestagén dezogestrel. Tak ako iné

tablety obsahujlice len gestagén, aj <nazov lieku> je-rajvhodnejsi-napouzitie-potastaktacieapre

mdzu uzivat zeny, ktoré nesmu alebo nechct uzivat estrogény. [...]

Pisomna informacia pre pouzivatela
Dojcenie

<Nazov lieku> sa mbze uzivat pocdas dojéenia. <Nazov lieku> zrejme neovplyvriuje tvorbu ani kvalitu
materského mlieka. K dispozicii su vSak zriedkavé hlasenia z obdobia po uvedeni lieku na trh o znizeni
tvorby materského mlieka pocas uzivania <ndazov lieku>. Do materského mlieka sa vylucuje malé
mnozstvo liediva <nazov lieku>.

2. Hormonalna substitucna liecba (HSL): tibolon - Nové
informacie o znamom riziku rakoviny prsnika (EPITT C.
19482)2

Novy text je zvyrazneny a podciarknuty.

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

[..]

Rakovina prsnika

epidemiologickych studii vratane studie Million Women study (MWS) preukazala vyznamné
zvySenie rizika rakoviny prsnika sUvisiacej s pouzivanim davky 2,5 mg. Toto riziko sa prejavi
v priebehu 3 rokov pouzivania a zvysuje sa s dizkou pouzivania, pozri ¢ast 4.8. Fiete-vysledky-remehli

2 Val m mnai-d ha=2v veanhaoacna a Al N a DD N ana
tHa PpoOd v/ cHRRCETGatadDd y a Ptd - =47

Practice-Research-Database)- Po ukondceni lieCby sa zvysSené riziko ¢asom zniZi a ¢as potrebny
na navrat k vychodiskovej hodnote zavisi od trvania predchadzajiceho pouzivania HSL. Ak
sa HSL pouzivala dlhSie ako 5 rokov, riziko méze pretrvavat 10 rokov alebo viac.

Pre tibolén nie su k dispozicii Ziadne Gidaje o pretrvavani rizika po ukonéeni liecby, ale
podobny model nemozno vylidit.

4.8. Neziaduce ucinky

Riziko rakoviny prsnika

o [..]
o Akékelvek Zvysené riziko pre Zeny uzivajuce lieCbu obsahujlcu len estrogény a tiboldn je nizSie ako
riziko, ktoré sa pozorovalo u zZien uzivajucich kombinacie estrogénu-progestagénu.

e [.]

2 This signal was discussed at the 14-17 May 2020 PRAC meeting.
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Pisomna informacia pre pouzivatel'a

2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouZijete> <nézov lieku>

[..]

Rakovina prsnika

Udaje naznadujt dokazuijd, Ze uZivanie
estrogén-pregestogénapripadneten-estrogén tiboldnu zvysuje riziko vzniku rakoviny prsnika.
Osobitné riziko zavisi od dizky uZivania_pouzivania tibolonu-HSL. Dedateénérizikesaprejavi

v—pﬁebehu—mekel%yeh—mkev—uavama— V stadiach s HSL sa po ukonceni HSL zvysené riziko
c¢asom znizilo, riziko k moze Qretrvav at 10 rokov alebo V|ac, ak Z zeny pouzivali HSL dlhéie

ako 5 rokov. Av
rokevsa-vrati-de-rermaiu—Pre tibolén nie s k dispozicii Ziadne Udaje o pretrvavani rizika po
ukonéeni lieéby, ale podobny model hemoZno vyladéit.

[..]

3. Lieky obsahujice makrogol (vSetky molekulové hmotnosti
a kombinacie) na vyprazdnenie creva -Ischemicka kolitida
(EPITT C. 19517)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4, Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Ischemicka kolitida

U pacientov, ktori pouzivali makrogol na vycistenie ¢reva boli po uvedeni lieku na trh hlasené pripady
ischemickej kolitidy vratane zdvaZnych pripadov. Makrogol sa mé pouZivat s opatrnostou u pacientov
so znamymi rizikovymi faktormi pre vznik ischemickej kolitidy alebo v pripade subezného uzivania
stimulaénych laxativ (ako je bisakodyl alebo pikosiran disodny). Pacientov s nahlou bolestou brucha,
krvdcanim z koneénika alebo inymi symptémami ischemickej kolitidy je potrebné ihned’ vy3etrit.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouZijete> <nazov lieku>
Upozornenia a opatrenia

[...]

- Ak sa u vds vyskytne nahla bolest brucha alebo krvacanie z koneénika po pouZiti <ndzov lieku> na
vydistenie éreva, ihned sa obratte na svojho lekara alebo vyhladajte lekarsku pomoc.
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