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Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument ar ett utdrag ur dokumentet med titeln
"PRAC:s rekommendationer om signaler”, som innehdller hela texten till PRAC:s rekommendationer for
uppdatering av produktinformation samt viss allman vagledning om hantering av signaler. Dokumentet
finns hdr (endast pa engelska).

Ny text som ska laggas till i produktinformationen ar understruken. Befintlig text som ska strykas ar

genomstruken.

1. Desogestrel - Himmad laktation (EPITT nr 19504)2

Produktresumé
4.6. Fertilitet, graviditet och amning
Amning

Baserat p& kliniska studiedata verkar inte <produktnamn> p&verka bréstmjélkens produktion eller
kvalitet (protein, laktos eller fettkoncentrationer). Emellertid har enstaka rapporter efter godkannande
for forséljning beskrivit en minskad bréstmjélksproduktion under anvéndning av <produktnamn>. Sma
mangder etonogestrel utséndras i bréstmjélken. Som en féljd av detta kan barnet inta 0,01-0,05
mikrogram etonogestrel per kg kroppsvikt per dag (baserat pa ett uppskattat mjélkintag om

150 mi/kg/dag). Liksom andra p-piller med enbart progestogen kan <produktnamn> anvdndas under

amningen.
[...]

5.1. Farmakodynamiska egenskaper

Verkningsmekanism

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 The Swedish translation of all signals was revised on 13 July 2020.
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<Produktnamn> &r ett p-piller med enbart progestogen som innehéller progestogenet desogestrel.

Liksom andra p-piller med enbart progestogen &r<produktnama>—bastidmpatféranvandningunder

amnaiRgen-ech kan <produktnamn> anvandas av kvinnor som inte kan eller vill anvanda 6strogener.

[...]
Bipacksedel

Amning

<Produktnamn> kan anvandas medan du ammar. <Produktnamn> verkar inte pdverka bréstmjolkens
produktion eller kvalitet. Emellertid har enstaka rapporter beskrivit en minskad bréstmjélksproduktion
under anvandning av_<produktnamn>. En liten méngd av den aktiva substansen i <produktnamn>
passerar 6ver i brostmjolken.

2. Hormonersattningsbehandling (HRT): tibolon — ny
information om den kanda risken for brostcancer (EPITT nr
19482)3 4

Ny text i fetstil och understruken.

Produktresumé

4.4. Varningar och férsiktighet
[...]

Bréstcancer

b —En metaanalys av
epidemiologiska studier, daribland MWS-studien (Million Women Study), har identifierat en
signifikant okad risk for bréstcancer i samband med anvéndning av en dos pa 2,5 mg. Denna risk blev
tydI|g efter inom 3ﬁag|=a ars anvandnlng och 6kade med anvandnlngstlden for-att-atergatill

, se avsnitt 4.8. Bessaresultat
v - Efter
avslutad behandling minskar den 6kade risken med tiden och den tid det tar for att dtergd
till baslinjevdrdena beror p3d den tidigare HRT-behandlingens varaktighet. Om HRT tagits i
mer dn 5 3r kan risken kvarstd i 10 ar eller mer.

Det finns inga data om huruvida det finns en kvarstdende risk efter avbruten behandling
med tibolon, men ett liknande monster kan inte uteslutas.

4.8. Biverkningar
Risken for bréstcancer

e [.]

e F&r kvinnor som tagit enbart éstrogen eller tibolon &r er-eventuehtskad-risk-patagligt-den
okade risken lagre jamfért med risken hos kvinnor som fatt kombinerad behandling med éstrogen
och gestagen. [...]

3 This signal was discussed at the 14-17 May 2020 PRAC meeting.
4 The Swedish translation of all signals was revised on 13 July 2020.

Ny lydelse for produktinformation - Utdrag ur PRAC:s rekommendationer om signaler
EMA/PRAC/330887/2020 Sida 2/3



Bipacksedel

2. Vad du behover veta innan du anvander X

[..]

Brostcancer
Uppgifter tyderpa visar att behandling med tibolonkembinerad-éstregen-gestagen-ech-méjligendven
med-enbart-éstrogen; okar risken for bréstcancer. Den extra risken beror pa hur ldnge du

taranvinder tibolon-HRT. Den-6kaderisken-sesinom-nagra-ar;Studier av HRT visar att nér

behandlingen avslutats minskar den dkade risken med tiden, men den kan kvarstd i 10 ar

eller mer om du har anvint HRT i mer dn 5 &r. men-dtergartill-den-normala-inom-nagra—ar{hdgst

5-8r)-efteratt-behandlingen-upphért—Det finns inga data om huruvida det finns en kvarstdende
risk efter avslutad behandling med tibolon, men ett liknande ménster kan inte uteslutas.

[...]

3. Makrogol-innehdllande produkter (alla molekylvikter och
kombinationer) for tarmrengoéring- Ischemisk kolit (EPITT nr
19517)5

Produktresumé
4.4. Varningar och forsiktighetsmatt

Ischemisk kolit

Fall av ischemisk kolit, aven allvarliga, har rapporterats efter godkdnnande fér férsaljning hos patienter
som behandlats med makrogol fér tarmrengdring. Makrogol bér anvédndas med férsiktighet hos
patienter med kanda riskfaktorer fér ischemisk kolit eller vid samtidig anvéndning av tarmstimulerande
laxermedel (t.ex. bisakodyl eller natriumpikosulfat). Patienter som uppvisar plétslig buksmérta,
dndtarmsblédning eller andra symtom pa ischemisk kolit ska omedelbart utvérderas.

Bipacksedel
2. Vad du behéver veta innan du tar [produkthnamn]
Varningar och forsiktighet

[...]

- Om du upplever plétslig buksmarta eller &ndtarmsblédning medan du tar <produktnamn> for
tarmrengdring ska du omedelbart kontakta lakare eller uppstka sjukvard.

5The Swedish translation of all signals was revised on 13 July 2020.
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