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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 8.-11. ¢ervna 2020

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, 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
anglicting).

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

1. Desogestrel - potlacena laktace (EPITT ¢. 19504)

Souhrn Gdajd o pFipravku
4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Kojeni

Podle Gdajl z klinickych studii se zd&, Ze ptipravek <nazev piipravku> neovliviiuje tvorbu ani kvalitu
(koncentraci bilkovin, laktézy nebo tuk(l) matefského mléka. Po uvedeni ptipravku <ndzev ptipravku>
na trh byly ale béhem jeho uzivani vzacné hlaseny pfipady snizené tvorby mateiského mléka. Do
materského mléka se vylucuje malé mnozstvi etonogestrelu. V disledku toho mize dité poziit 0,01-
0,05 mikrogramu etonogestrelu na kg télesné hmotnosti a den (pfi odhadovaném prijmu mléka

150 ml/kg/den). Podobné jako jiné tablety obsahujici pouze gestagen se mize pfipravek <nédzev
pripravku> uzivat v obdobi kojeni.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Mechanismus Gcinku

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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Tableta pfipravku <nazev pfipravku> obsahuje pouze gestagen, a to desogestrel. Podobné jako jiné

tablety obsahujici pouze gestageny mize byt ptipravek <nazev piipravku>-je-velmi-vhodnrypre-pousit
béhemkojenta—pro—zZeny uzivan i zenami, které nesméji nebo nechtéji uzivat estrogeny.

Pribalova informace
Kojeni

Pripravek <ndzev pfipravku> mizete uzivat v obdobi kojeni. Zd4 se, Ze pFipravek <nézev piipravku>
neovliviiuje tvorbu ani kvalitu matefského mléka. BEhem uzivani pripravku <nazev pfipravku> byly ale
vzacné hlaseny pfipady snizené tvorby matefského mléka. Do materského mléka se vylucuje malé
mnozstvi |éCivé latky pripravku <nazev pfipravku>.

2. Hormonalni substitucni terapie (HRT): tibolon - nové
informace o znamych rizicich karcinomu prsu (EPITT C.
19482)2

Novy text podtrzeny a tucné.

Souhrn Gdajti o pFipravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

[..]

Karcinom prsu

Metaanalyza egldemloloqlckvch studii zahrnujici studii StudieMillion Women study (MWS)
identifikovala signifikantni narQst rizika karcinomu prsu spojeny s uzivanim davky 2,5 mg. Toto riziko
je—ZFejme—behem se prolewlo béhem 3 Iet uzivani a zvyque se s jeho délkou, viz bod 4.8. Fyte

(G-PRD)— Po ukonceni Iecby dodatecné riziko v grﬁbehu casu klesa a doba potrebna
k navraceni na vychozi hodnotu zavisi na délce predchoziho uzivani HRT. Pokud byla HRT

uzivana déle nez 5 let, riziko mize pretrvavat 10 let i déle.

Udaje o pretrvavani rizika po ukonéeni 1é¢by nejsou u tibolonu k dispozici, nelze v§ak
vyloudit podobny vzorec.

4.8. Nezadouci ucinky

Riziko karcinomu prsu

o [..]

o JakékelivzZvySeni rizika u Zen |é¢enych samotnym estrogenem nebo tibolonem je nizsi nez riziko

pozorované u pacientek uzivajicich kombinace estrogen-progestagen.

e [.]

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek <X> pouzivat

[...]
Rakovina prsu
Celkové Udaje wkazuji-ra prokazuji zvysené riziko rakoviny prsu u zen uzivajicich tibolon. ZvySeni
rizika zavisi na délce uzivani tibolonu. Prejevi-se-ponckelikatetechuzivani—Ze studii s HRT

vyplyva, Ze po ukonéeni HRT dodatecné riziko v priibéhu éasu klesa, ale miiZe pretrvavat aZz
po dobu 10 Iet nebo vice, onud ]ste HRT uzivala QO dobu delSi 5 let. ale-vratisezpétna

i v-Udaje o pFetrvavani rizika po

ukonéeni Iécby nejsou u tibolonu k dispozici, nelze vSak vyloudit podobny vzorec.

[..]

3. Pripravky obsahujici makrogol (vSéechny molekularni
hmotnosti a kombinace) pro pripravu strev — ischemicka
kolitida (EPITT C. 19517)

Souhrn Gadajti o pripravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZziti

Ischemicka kolitida

U pacientd, jimz byly kvdli pfipravé stfev podavany ptipravky obsahujici makrogol, byly po uvedeni
téchto pfipravkl na trh hldgeny pripady ischemické kolitidy véetné zavaZnych pripadd. U pacientd se
znamymi rizikovymi faktory pro ischemickou kolitidu nebo v pfipadé soucasného uzivani stimulaénich
laxativ (jako je bisakodyl nebo natrium-pikosulfat) se ma makrogol pouzivat s opatrnosti. Pacienty
s nahlou bolesti bficha, krvacenim z rekta nebo jinymi priznaky ischemické kolitidy je tfeba okamzité

vySetrit.

Pribalova informace
Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek <nazev piipravku> uzivat
Upozornéni a opatfeni

- Pokud se u vas béhem uzivani pripravku <nazev pripravku> pro pfipravu stfev objevi ndhla bolest
bficha nebo krvéceni z konecniku, okamzité kontaktujte svého Iékare nebo vyhledejte Iékafskou
omoc.
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