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Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiamos informacijos formuluoté. IStraukos iS PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta PRAC 2020 m. birzelio 8-11 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra iSrinkta iS dokumento ,,PRAC rekomendacijos dél saugumo signaly®,
kuriame pateikiamas visas PRAC rekomendacijy dél vaistinio preparato informaciniy dokumenty
atnaujinimo tekstas, taip pat kai kurios bendros rekomendacijos dél veiksmuy, kuriy reikéty imtis
nustacius saugumo signaly. Sj dokumentg galima rasti éia (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kuriuo reikia papildyti vaistinio preparato informacinius dokumentus, yra pabrauktas.
Siuo metu vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose esantis tekstas, kurj reikia i$braukti, yra

perbrauktas.

1. Dezogestrelis. Sustabdyta laktacija (EPITT Nr. 19504)

Preparato charakteristiky santrauka
4.6. Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis
Zindymas

Remiantis klinikiniy_tyrimy duomenimis, atrodo, kad <vaistinio preparato pavadinimas>neturi jtakos
motinos pieno kokybei (baltymuy, laktozés ar riebaly koncentracijai). Taciau po vaistinio preparato
pateikimo rinkai retais atvejais buvo gauta pranesSimy_apie vartojant <vaistinio_preparato
pavadinimas> sumazéjusj motinos pieno kiekj. I motinos pieng issiskiria nedideli etonogestrelio kiekiai.
Dél to per parg vaikas gali nuryti 0,01-0,05 mikrogramy etonogestrelio/kg (manant, kad per parg
vaikas nuryja apytikriai 150 ml pieno/kg). Kaip ir kitus tik progestogeno turindius geriamuosius
kontraceptikus, <vaistinio_preparato pavadinimas> galima vartoti Zindymo laikotarpiu.

[...]

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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5.1. Farmakodinaminés savybés
Veikimo mechanizmas

<Vaistinio preparato pavadinimas> yra tik progestogeno turintis geriamasis kontraceptikas, kurio
sudétyje yra progestogeno dezogestrelio. Kaip ir kitus tik progestogeno turincius geriamuosius

kontraceptikus, <vaistinio preparato pavadinimas> yra-tinkamiausias—varteti-zindymo-taiketarpiv

galima vartoti moterims, kurios negali arba nenori vartoti estrogeny]...].

Pakuotés lapelis
Zindymas

< Vaistinio preparato pavadinimas> galima vartoti Zindymo laikotarpiu. Atrodo, kad <vaistinio
preparato pavadinimas> neturi jtakos motinos pieno gamybai ir kokybei. Taciau retais atvejais
gaunama praneSimy_apie vartojant <vaistinio_preparato pavadinimas> sumaZéjusj motinos pieno kiekj.
I pieng patenka nedidelis <vaistinio preparato pavadinimas> veikliosios medziagos kiekis.

2. Pakaitiné hormony terapija (PHT): tibolonas. Nauja
informacija apie zinoma krities vézio rizika (EPITT
Nr. 19482)2

Naujas tekstas paryskintas ir pabrauktas.

Preparato charakteristiky santrauka

4.4, SpecialUs jspéjimai ir atsargumo priemonés

[..]

Kriities véZys

i—Atlikus epidemiologiniy
tyrimu, jskaitant milijono motery tyrima (angl. MWS), metaanalize, nustatytas reikSmingas krities
vézio rizikos padidéjimas, siejamas su 2,5 mg dozes vartojimu. Si rizika idry$kéjo per kelerius trejus
Sio vaistinio preparato vartojimo metus ir, kuo ilgiau vaistas buvo vartojamas, tuo Si rizika buvo
didesne (r. 4.8 skyriy). Si
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is Nutraukus
gydyma, Si padidéjusi rizika ilgainiui sumaZzés, o laikas, per kurj ji sumazéja iki pradinio
lygio, priklauso nuo anksciau taikytos PHT trukmés. Jeigu PHT taikyta ilgiau kaip 5 metus,
tokia rizika gali iSlikti 10 metuy ir ilgiau.

Duomeny apie tai, kiek tokia rizika iSlieka nutraukus tibolono vartojima, néra, bet negalima
atmesti panasaus isliekancdios rizikos pobiidZio.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Krities vézio rizika

e [.]

2 This signal was discussed at the 14-17 May 2020 PRAC meeting.
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e Padidéjusi rizika moterims, kurios vartojo vieng estrogeng ir tibolong, yra mazesné, nei nustatyta
moterims, vartojusioms vaistinius preparatus su estrogeno ir progestogeno deriniu.

e [.]

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina pries vartojant <X>

[...]
Krities vézys
IS jrodymuaieidzia-manytt matyti, kad vartojant estregene-irpregestogene-derini-irgalimai-taip-pat

vartejant-vienrgestregeng tibolona, dldeJa krities vézio rizika. Toks rizikos padidéjimas pr|klauso nuo
PHT tibolono vartojimo trukmes

metu ar |Iq|au, jeigu PHT vaistus vartomte |IQ|au nei 5 metus. Fadiau-nutravkdus-gydyma;—S

ie--Duomeny apie tai,

kiek tokia rizika iSlieka nutraukus tibolono vartojima, néra, bet negalima atmesti panasaus
iSliekancios rizikos pobidzio.

[...]

3. iarnyno paruosimui skirti vaistiniai preparatai, kuriy
sudétyje yra makrogolio (skirtingos molekulinés maseés, visi
deriniai). ISeminis kolitas (EPITT Nr. 19517)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4, Specialus jspéjimai ir atsargumo priemoneés
ISeminis kolitas

Po vaistinio preparato pateikimo rinkai gaunama praneSimy_apie pacientams, kurie vartojo Zarnyno
paruoSimui skirtus vaistinius preparatus su makrogoliu, nustatyto iSeminio kolito atvejus, jskaitant
sunkius Sio sutrikimo atvejus. Makrogolj reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems nustatyta iSeminio
kolito rizikos veiksniu, arba kai tuo pat metu vartojami stimuliuojantys viduriy paleidZziamieji vaistiniai
preparatai (pvz., bisakodilis arba natrio pikosulfatas). Jeigu pacientui staiga pasireikSty skausmas
juosmens srityje, pradéty kraujuoti i iSangés arba pasireiksty kiti iSeminio kolito simptomai, reikia
nedelsiant atlikti jo baklés vertinima.

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina pries vartojant <preparato pavadinimas>
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

[...]

- Jeigu vartojant <vaistinio preparato pavadinimas> staiga pasireikSty_pilvo skausmas arba pradéty
kraujuoti i$ iSangés, nedelsdami susisiekite su savo gydytoju arba kreipkités medicininés pagalbos.
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