EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

6 July 20201
EMA/PRAC/330890/2020
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Ny ordlyd af produktinformation — uddrag af PRAC's
anbefalinger vedrgrende signaler
Vedtaget pa PRAC's mgde den 8.-11. juni 2020

Ordlyden til opdatering af produktinformationen i dette dokument er et uddrag af dokumentet "PRAC's
anbefalinger om signaler", der indeholder den fulde tekst til PRAC's anbefalinger for ajourfgring af
produktinformationen og visse generelle retningslinjer for handtering af signaler. Den kan ses her (kun
pa engelsk).

Ny tekst, der skal tilfgjes i produktinformationen, er understreget. Nuvaerende tekst, der skal slettes,
er genhemstreget.

1. Desogestrel - haammet laktation (EPITT nr. 19504)

Produktresumé
4.6. Fertilitet, graviditet og amning
Amning

Ud fra kliniske studiedata synes <produktnavn> ikke at pavirke dannelsen eller kvaliteten af
brystmaelk (koncentrationen af protein, lactose og fedt). Der har imidlertid efter markedsfgring veeret
sjeeldne rapporter om fald i dannelsen af brystmeelk ved brug af <produktnavn>. Sm& maengder af
etonogestrel udskilles i brystmeelken. Som fglge deraf kan barnet indtage 0,01-0,05 mikrogram pr. kg
legemsvaegt pr. dag (baseret pa en skgnnet indtagelse af brystmaelk pa@ 150 ml/kg/dag). Ligesom
andre piller, der kun indeholder gestagen, kan <produktnavn> anvendes under amning.

[...]

5.1. Farmakodynamiske egenskaber

Virkningsmekanisme

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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<Produktnavn> er en pille, der kun indeholder gestagen, nemlig gestagenet desogestrel. Ligesom

andre piller, der kun indeholder gestagen, er kan <produktnavn> bedst-egrettitbrugunderamning-oeg

anvendes hos kvinder, der ikke kan eller ikke gnsker at bruge gstrogener. [...]

Indlaegsseddel
Amning

<Produktnavn> kan anvendes, mens du ammer. <Produktnavn> synes ikke at pdvirke dannelsen eller
kvaliteten af brystmaelk. Der har imidlertid veeret sjeeldne rapporter om fald i dannelsen af brystmaelk
ved brug af <produktnavn>. En lille maengde af det aktive stof i <produktnavn> udskilles i
brystmeaelken.

2. Hormonerstatningsterapi (HRT): tibolon — nye
oplysninger om den kendte risiko for brystkraeft (EPITT nr.
19482)2

Ny tekst med fed skrift og understregning.

Produktresumé
4.4, Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

[...]

Brystcancer

I en metaanalyse af epidemiologiske studier, herunder studiet "Million Women Study" (MVS),

fandtes en signifikant ggning af risikoen for brystkraeft ved anvendelse af en dosis pa 2,5 mg. Risikoen
var paviselig efter £83 8rs brug og steg med behandlingsvarigheden, se pkt. 4.8. Bisseresultater

Database": Efter behandlingsophgr vil den ggede risiko falde over tid, og den tid, der skal g,

for risikoen er tilbage til baseline, afheaenger af varigheden af tidligere brug af HRT. Hvis HRT
blev taget i mere end 5 &r, kan risikoen vare ved i 10 ar eller derover.

Der foreligger ingen data for tibolon i forhold til, hvor lang tid risikoen bestdr efter
behandlingsophgr, men et lignhende mgnster kan ikke udelukkes.

4.8. Bivirkninger

Risiko for brystcancer

o [..]

o En-eventuelggetDen ggede risiko hos kvinder, som far behandling med gstrogen alene og tibolon,
er lavere, end den risiko, der er pavist hos kvinder, som tager kombinationer af gstrogen og
gestagen.

e [.]

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

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge <X>

[...]

Brystkraeft

Undersggelser tyderpaviser, at risikoen for brystkraeft er forhgjet hos kvinder, som tager tibolon eg
muligvis-egsa-forhejet-hoskvinder,—sem-bruger. Denne ggede risiko afhaenger af, hvor laenge du
tagerbruger tibolin. Ben-ggederisiko-viser-siginden-fornoglefa-ar- I studier med HRT faldt den
ogede risiko med tiden efter behandlingen med HRT var stoppet, men risikoen kan best3 i
10 ar eller mere, hvis du har brugt HRT i mere end 5 3r. Ben-venderdog-titbage-titnormalen

indenfor-fa-ar-{hpjst 5)-efterbehandlingen-erafsiuttet-Der foreligger ingen data for tibolon i
forhold til, hvor lang tid risikoen bestar efter behandlingsophgr, men et lighende mgnster

kan ikke udelukkes.

[...]

3. Macrogolholdige lsegemidler (alle molekylvaegte og
kombinationer) til forberedelse af tarmen - iskaemisk colitis
(EPITT nr. 19517)

Produktresumé

4.4, Szerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Iskeemisk colitis

Tilfeelde af iskeemisk colitis, herunder alvorlige tilfeelde, er efter markedsfgring rapporteret hos
patienter, der er blevet behandlet med macrogol til tgmning af tarmen. Macrogol bgr anvendes med
forsigtighed hos patienter med kendte risikofaktorer for iskaemisk colitis eller i tilfaelde af samtidig
anvendelse af stimulerende laksantia (f.eks. bisacodyl eller natriumpicosulfat). Patienter med
pludselige mavesmerter, rektal blgdning eller andre symptomer pa iskeemisk colitis bgr undersgges

omg&ende.

Indlaegsseddel
2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage <produktnavn>
Advarsler og forsigtighedsregler

[...]

- Hvis du oplever pludselige mavesmerter eller blgdning fra endetarmen, nar du tager
<produktnavn> til tsmning af tarmen, skal du gjeblikkeligt kontakte din leege eller s@gge leegehjaelp.
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