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Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtnuty.

1. Lécivé pripravky hormonalni substitucni lécby (HRT), které
nejsou v lékové formeé pro vaginalni podani, obsahujici
estrogeny ¢i kombinaci estrogenti a progestagenti (tyka se
rovnéz pripravkl obsahujicich tibolon); DUAVIVE
(bazedoxifen, konjugované estrogeny) — zvysene riziko
karcinomu vajec¢nikl (EPITT ¢. 18258)

1. Pro pfipravky HRT obsahujici samotny estrogen a pfipravky HRT obsahujici kombinaci
estrogen-progestagen

Souhrn Gdajl o pFipravku, bod 4.4: Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Karcinom ovarif

Karcinom ovarii je mnohem vzacnéjsi nez karcinom prsu.

P ’

naznacuji mirné zvysené riziko karcinomu ovarii u 7en, které uzivaji HRT obsahujici samotny
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estrogen ¢i kombinaci estrogen-progestagen. Toto riziko se projevi béhem 5 let uzivani a po
vysazeni l1é¢by se postupné snizuje.

Nékteré jiné studie, vCetné hodnoceni WHI, naznaduji, ze eteghedebé- uzivani kombinované HRT s

sebou-miize-nést-podobné-nebo-o-néeco-nizdirizike-miZe byt spojeno s podobnym nebo o néco

niz§im rizikem (viz bod 4.8).

Ve

Souhrn adajd o pFipravku, bod 4.8: Nezadouci Géinky

Karcinom ovarii
Bleduhedebé pUzivani HRT obsahujici samotny estrogen a nebo kombinaci estrogen-progestagen je
spojovano s mirné zvySenym rizikem diagnézy karcinomu ovarii (viz bod 4.4). Pedie-stueie-Millien

v v

Podle metaanalyzy 52 epidemiologickych studii existuje u zen, které v soucasnosti uzivaji HRT,
zvySené riziko karcinomu ovarii oproti Zenam, které HRT nikdy neuzivaly (RR 1,43, 95% CI 1,31—
1,56). U Zen ve véku 50-54 let, které uzivaly HRT po dobu 5 let, pfipada pfiblizné 1 pfipad navic
na 2 000 pacientek. U Zen ve véku 50-54 let, které HRT neuzivaji, bude béhem 5letého obdobi
diagnostikovan karcinom ovarii pfiblizné u 2 7en z 2 000.

Pribalova informace
1. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK X UZIVAT
Karcinom vaje&nik{ (ovarif)

Vyskyt karcinomu vajeénikd je pomérné vzacny — mnohem vzacnéjéi nez nddorové onemocnéni

71,0

v % v .7

prsu. NepatrRe-zZvySene O—Ka ReU—vajeen v A HRTpo-aebpy
alespefr-5az16det—Uzivani HRT obsahujici samotny estrogen ¢i kombinaci estrogenu a

progestagenu je spojeno s mirn& zvySenym rizikem karcinomu vajeénikd.

Riziko karcinomu vajeénikt se méni s vékem. Napfiklad ub pfiblizn& 2 zen z 2000 ve véku 50
az 5469 let, které neuzivaji HRT, bude b&hem 5letého obdobi diagnostikovan karcinom vaje&nikd.

U Zen, které uzivaly HRT po dobu 5 let, budou2-aZ pfiblizné 3 pfipady na 2% 000 uzivatelek
(tj. az priblizné 1 pfipad navic).

2. Pro pFipravky obsahujici tibolon

Souhrn Gdaji o pripravku, bod 4.4: Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Karcinom ovarii

Karcinom ovarii je mnohem vzacnéjsi nez karcinom prsu.

Epidemiologické dikazy z rozsahlé metaanalyzy naznacuji mirné zvysené riziko karcinomu ovarii u
zen, které uzivaji HRT obsahujici samotny estrogen ¢i kombinaci estrogen-progestagen. Toto riziko
se projevi b&hem 5 let uzivani a po vysazeni |é¢by se postupné snizuje.
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Nékteré jiné studie, véetné hodnoceni WHI, naznacuji, ze etethedebé-uzivani kombinované HRT

s-sebou-mizenést-podebné-nebo-o-néeonizdirizike-mUZe byt spojeno s podobnym nebo o néco

niz§im rizikem (viz bod 4.8).

Zaveéry Million Woman Study ukazuji, Ze relativni riziko karcinomu ovarii je u tibolonu podobné
jako riziko spojené s uzivanim jinych typd HRT.

Ve

Souhrn Gadajd o pripravku, bod 4.8: Nezadouci Géinky

Dalsi nezadouci Ucinky, které byly hlaseny v souvislosti s Ié¢bou estrogenem a estrogenem-
progestagenem:

Karcinom ovarii

Bleuvhedebé uUzivani HRT obsahujici samotny estrogen a nebo kombinaci estrogen-progestagen je
spojovano s mirné zvysenym rizikem_diagnézy karcinomu ovarii (viz bod 4.4).

Podle metaanalyzy 52 epidemiologickych studii existuje u Zen, které v soucasnosti uzivaji HRT,
zvySené riziko karcinomu ovarii oproti Zenam, které HRT nikdy neuzivaly (RR 1,43, 95% CI 1,31—
1,56). U Zen ve véku 50-54 let, které uzivaly HRT po dobu 5 let, pfipada pfiblizné 1 pfipad navic
na 2 000 uzivatelek. U Zzen ve véku 50-54 let, které HRT neuzivaji, bude béhem 5letého obdobi
diagnostikovan karcinom ovarii pfiblizné u 2 zen z 2 000.

Pétileta IéCba spodivajici v uzivani HRF tibolonu ve studii Million Women méla za nasledek
1 dodatecny pfipad na 2 500 uzivatelek (viz bod 4.4). Fate-studie-ukazala;—2erelativai-rizike

Pribalova informace

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK X UZIVAT

Karcinom vaje¢nikd (ovarii)

Vyskyt karcinomu vajeénikd je pomérné vzacny — mnohem vzacnéjéi nez nddorové onemocnéni

prsu. UZivani HRT obsahujici samotny estrogen ¢i kombinaci estrogenu a progestagenu je spojeno

s mirné zvydenym rizikem karcinomu vajeénikd.

Riziko karcinomu vajeénikd se méni s vékem. NaptikladBleuhodebé-uzivani-HRT-(minimaind-5-10
oy o (& Eenvrrizikerm vznikirakevinv vaienikSrovndni Promarnd

u pfiblizné 2 zen z 2 2000 ve véku 50 aZ 5469 let, které neuZivaji HRT, bude béhem 5letého

obdobi diagnostikovan karcinom vajeénikl. U Zen, které uZivaly HRT po dobu 5 let, budou

pfiblizné 2—3 pfipady na 2 $000 uZivatelek (tj. pfiblizné 1 pfipad navic).

Zvysené riziko karcinomu vajeénikd je pti uzivani ptipravku X podobné jako pFi uzivani jinych typd
HRT.

3. Pro pFipravek DUAVIVE

Souhrn Gdaji o pripravku, bod 4.4: Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Karcinom ovarii
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Karcinom ovarii vaje¢nikd je mnohem vzacnéjsi nez karcinom prsu.

Epidemiologické dlikazy z rozsahlé metaanalyzy naznacuji mirné zvy3ené riziko karcinomu ovarii u
Zen, které uzivaji HRT obsahujici samotny estrogen. Toto riziko se projevi béhem 5 let uzivani a
po vysazeni |éCby se postupné sniZuje.

Nékteré jiné studie, véetné hodnoceni WHI, naznacuiji, Ze dlouhodobé uzivani kombinované HRT
O v r . r v sV Vs . . .
muze byt spojeno s podobnym nebo 0 néco nizSim rizikem (viz bod 4.8).

Vliv pfipravku DUAVIVE na riziko vyskytu karcinomu ovarii neni znam.

Ve

Souhrn Gdaji o pripravku, bod 4.8: Nezadouci Gc¢inky
Karcinom ovarif

Blethedebé pPouzivani HRT obsahujici samotny estrogen je spojovano s mirné zvysenym rizikem
diagnozy karcinomu ovarii (viz bod 4.4).

Podle metaanalyzy 52 epidemiologickych studii existuje u zen, které v soucasnosti uzivaji HRT,
zvySené riziko karcinomu ovarii oproti Zenam, které HRT nikdy neuZzivaly (RR 1,43, 95% CI 1,31—
1,56). Pediestudie-Millien-Women-Study U Zen ve véku 50-54 let, které uzivaly HRT po dobu se
zapet 5 let, pripada pfiblizné 1 pfipad navic na 2 5000 pacientek. U Zen ve véku 50-54 let, které
HRT neuzivaji, bude béhem 5letého obdobi diagnostikovén karcinom ovarii pfiblizné u 2 Zen z

2 000.

Pribalova informace

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK DUVAIVE
UZIVAT

Karcinom vajecnik{ (ovarif)
Vyskyt karcinomu vajeénik{ je pomé&rné vzacny — mnohem vzacnéjdi nez nddorové onemocnéni

prsu. Uzivani HRT obsahujici samotny estrogen je spojeno s mirné zvy$enym rizikem karcinomu

vajecnikd.

Riziko karcinomu vajeénikd se méni s vékem. Napftiklad v-préméra-ud piiblizné 2 Zen z 22 000 ve
véku 50 az 5469-let, které neuzivaji HRT, bude béhem 5letého obdobi diagnostikovan karcinom
vajeénikl. U Zen, které uZivaly HRT po dobu 5 let, budou2-a# pFiblizné 3 pfipady na 2% 000
uzivatelek (tj. pfiblizné a#1 ptipad navic). V pfipadé jakychkoli znepokojeni se poradte se svym
Iékarem.

Vliv piipravku DUAVIVE na riziko nddorového onemocnéni vaje¢nikl neni znam.
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2. TACHOSIL (lidsky fibrinogen, lidsky trombin) — strevni
obstrukce (EPITT C. 18373)

Souhrn adajli o pripravku
4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Aby se predeslo tkanovym adhezim na neZadoucich mistech, je tfeba se ujistit, Ze tkdné mimo zadouci
misto aplikace jsou pred pouzitim pFipravku TachoSil dostatecné odistény (viz bod 6.6). V souvislosti s
pouzitim p¥ipravku b&hem chirurgickych zakrokd v oblasti dutiny bfidni v blizkosti stfev byly hldSeny
pripady adhezi ke gastrointestinalnim tkanim, které vedly ke gastrointestinalni obstrukci.

V=

4.8 Nezadouci ucinky

Gastrointestinalni poruchy:

Frekvence ,,neni znamo*: Intestinalni obstrukce (pfi chirurgickych zdkrocich v oblasti dutiny bfiSni)

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

Frekvence ,,neni znamo*“: Adheze

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Tlak provadime navlhcenou rukavici nebo vihkou rouskou. Kolagen ma silnou afinitu ke krvi, proto
mUze TachoSil prilnout také ke krvi znecisténym ndastrojimaebe, rukavicim nebo okolnim tkanim.
Tomu lze zabranit tim, ze pred aplikaci oCistime chirurgické nastroje, rukavice a okolni tkané. Je treba
si uvédomit, 7e nedostate¢né ocisténi okolnich tkani miZe zplsobit adheze (viz bod 4.4). Rukavice
nebo vihkou rousku tisknouci TachoSil k rané musime odstrafiovat opatrné. Odlepeni pFipravku
TachoSil od rany zabranime tak, ze ji v pozadovaném misté pridrzime napriklad chirurgickymi klestémi.

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek TachoSil pouzivat
Upozornéni a opatfFeni

Jestlize pripravek TachoSil po chirurgickém zékroku v oblasti dutiny bfisni pfilne k okolnim tkénim,
mUZe v operovaném misté doiit k tvorbé jizevnatych tkéni. Jizevnaté tkdné mohou zpUsobit vzajemné
pfilnuti povrchl ve stfevé, co? mlZe vést k jejich obstrukci (ucpani).

Ve

4. Mozné nezadouci Guc¢inky

U nékterych pacientd se po pouziti pfipravku TachoSil pfi chirurgickém zdkroku mohou utvofit
jizevnaté tkané. Po chirurgickych zakrocich v oblasti dutiny bfi§ni mize rovné? dojit k obstrukci stiev
a bolesti bicha. Frekvence t&chto nezadoucich G&ink neni zndma (z dostupnych udajd ji nelze urdit).
Aby se toto riziko snizilo, va$ operujici lékar pri pouziti pfipravku TachoSil zajisti vycisténi operovaného
mista.
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Navod k pouziti
3. Je-li to nutné, odistéte chirurgické nastrojerebe, rukavice a okolni tkdné. TachoSil mdze pfilnout

také ke krvi znecisténym ndstrojim, rukavicim nebo okolnim tkanim. Je tfeba si uvédomit, ze
pripravek mize ptilnout k okolnim tkanim a pokud nejsou dostate¢né ocidtény zplsobit adheze.
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