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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v dnioch 30. novembra az 3. decembra
2015

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporucania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité véeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mbzete ich najst tu (len v
anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je poddciarknuty. Sucasny text, ktory bude
vypusteny, je pretiarknauty.

1. Lieky hormonalnej substitucnej terapie (HRT), ktoré nie su
v liekovej forme na vaginalne pouzitie, obsahujdce estrogény
alebo kombinaciu estrogénov a progestagénov (tyka sa to aj
liekov obsahujucich tibolon); DUAVIVE (bazedoxifén,
konjugované estrogény) — Zvysené riziko ovarialneho
karcinému (EPITT €. 18258)

1. Pre lieky HRT obsahujuce iba estrogén a kombinaciu estrogénu a progestagénu

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku, ¢ast 4.4: Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani

Ovarialny karcinbm

Ovaridlny karcindm je ovela zriedkavejsi ako karcindm prsnika.

rozsiahlej metaanalyzy vyplyva, 7Ze u Zien uzivajucich HRT obsahujlcu iba estrogén alebo

kombiné&ciu estrogénu a progestagénu existuje mierne zvysSené riziko, ktoré sa prejavi do piatich
rokov uzivania a po vysadeni lieCby sa postupne znizuje.
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Niektoré iné studie vratane skUsania Iniciativy pre zdravie Zien (WHI) naznacuju, Ze ethedebé

uzivanie kombinovanych liekov HRT moze zapridinit byt spojené s pedebné—alebo-trochu-nizsie
rizike podobnym alebo trochu niZ3im rizikom (pozri ¢ast 4.8).

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, éast 4.8: Neziaduce G&inky

Ovarialny karcinbm
Blhedebé pUZivanie HRT obsahujucej iba estrogén a alebo kombinaciu estrogénu a progestagénu
sa spaja s mierne zvysenym rizikom, Ze sa diagnostikuje ovarialny karciném (pozri ¢ast 4.4) Pedta

Pri metaanalyze z 52 epidemiologickych Studii sa zistilo zvySené riziko vyskytu ovarialneho
karcindmu u zien, ktoré v sucasnosti uzivaju HRT, v porovnani so Zenami, ktoré HRT nikdy
neuzivali (RR 1,43; 95 % IS 1,31 — 1,56). U Zien vo veku 50 — 54 rokov, ktoré uzivaju HRT pocas
piatich rokov, pripada na 2 000 zien priblizne jeden pripad naviac. Priblizne u dvoch Zien z 2 000
vo veku 50 — 54 rokov, ktoré neuzivaju HRT, bude v priebehu piatich rokov diagnostikovany
ovarialny karcinbm.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete X

Ovarialny karcinbm

Ovarialny karciném je zriedkavy — ovela zriedkavejsi ako karcindm prsnika. U—zieruzivajéeieh-HRF
i 5 6+rokov-bole-hlasenrémiernezvysSenérizike-evaridnehokareindmu—UzZivanie HRT
obsahujucej iba estrogén alebo kombinaciu estrogénu a progestagénu sa spaja s mierne

zvySenym rizikom ovarialneho karcinému.

Riziko ovarialneho karcindbmu sa meni s vekom. Napriklad priemerre u priblizne dvoch Zien z
2 2000 vo veku 50 — 5469 rokov, ktoré neuzivaju HRT, bude v priebehu piatich rokov
diagnostikovany ovarialny karcindm. U zien, ktoré HRT uzivali pocas piatich rokov, pripadni 2
azpriblizne tri pripady na 2 2000 zien (t. j. azpriblizne jeden pripad naviac).

2. Pre lieky obsahujuce tiboléon

SGhrn charakteristickych viastnosti lieku, éast 4.4: Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani

Ovarialny karcinbm

Ovarialny karciném je ovela zriedkavejsi ako karcindm prsnika.

rozsiahlej metaanalyzy vyplyva, 7Ze u Zien uzivajucich HRT obsahujlcu iba estrogén alebo

kombiné&ciu estrogénu a progestagénu existuje mierne zvysSené riziko, ktoré sa prejavi do piatich
rokov uzivania a po vysadeni lieCby sa postupne znizuje.
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Niektoré iné studie vratane skasania Iniciativy pre zdravie Zien (WHI) naznacuju, ze ethedebé

uZzivanie kombinovanych liekov HRT moZe spésebit-pedobné-alebo-trochunizsierizike byt spojené

s podobnym alebo trochu niZ&im rizikom (pozri ¢ast 4.8).

Podla Studie Million Women Study sa preukazalo, Ze relativne riziko ovarialneho karcinému pri
uzivani tibolénu je podobné ako riziko spojené s uzivanim inych druhov HRT.

Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku, éast 4.8: Neziaduce G¢€inky

V suvislosti s lie¢cbou obsahujlucou estrogén a kombinaciu estrogénu a progestogénu boli hlasené
dalSie neziaduce ucinky.

Ovarialny karcinbm

Blredebé pUzivanie HRT obsahujlcej iba estrogén aalebo kombinaciu estrogénu a progestagénu
sa spaja s mierne zvysenym rizikom, Ze sa diagnostikuje ovarialny karciném (pozri dast 4.4).

Pri metaanalyze z 52 epidemiologickych Studii sa zistilo zvySené riziko ovaridlneho karcinému u
Zien, ktoré v sucasnosti uzivaja HRT, v porovnani so Zenami, ktoré HRT nikdy neuzivali (RR 1,43;
95 % 1S 1,31 — 1,56). U Zien vo veku 50 — 54 rokov, ktoré uZivaju HRT pocas piatich rokov,
pripada na 2 000 zien priblizne jeden pripad naviac. Priblizne u dvoch Zien z 2 000 vo veku 50 —
54 rokov, ktoré neuzivaju HRT, bude v priebehu piatich rokov diagnostikovany ovarialny karciném.

Podla studie Million Women Study pripada na 2 500 Zien, ktoré uzivaju HRFtibolén pocas piatich
rokov, jeden pripad naviac (pozri ¢ast 4.4). Z-tejto-Sthdie-vyplynauto—2erelativherizike
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Pisomna informacia pre pouzivatel'a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete X

Ovarialny karcinbm

Ovarialny karciném je zriedkavy — ovela zriedkavejsi ako karcinom prsnika. UZivanie HRT
obsahujucej iba estrogén alebo kombinaciu estrogénu a progestagénu sa spaja s mierne
zvySenym rizikom ovaridlneho karcinému.

Riziko ovarialneho karcindmu sa meni s vekom. Napriklad u Y-z Z j j
O-rekev-belo-hlasenémiernez2wySenériziko-ovarialnehekareindmu—V-perevnrani-seZenamizien
vo veku 50 — 5469 rokov, ktoré neuzivaju HRT, priblizne u dvoch Zien z 22000 bude v priebehu
piatich rokov diagnostikovany ovarialny karcinbm priemerne. U Zien, ktoré HRT uZzivali pocas
piatich rokov, pripadnu 2-az priblizne tri pripady na 2 2000 zien (t. j. azpriblizne jeden pripad

naviac).

Pri uzivani X je zvySené riziko ovarialneho karcindmu podobné ako pri uzivani inych druhov HRT.

3. Pre liek DUAVIVE

Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku, éast 4.4: Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani
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Ovarialny karcinbm

Ovaridlny karcindm je ovela zriedkavejsi ako karcindm prsnika.

rozsiahlej metaanalyzy vyplyva, 7e u zien uZivajucich HRT obsahujlcu iba estrogén existuje

mierne zvysené riziko, ktoré sa prejavi do piatich rokov uzivania a po vysadeni lieCby sa postupne
Znizuje.

Niektoré iné Studie vratane skuSania Iniciativy pre zdravie zien (WHI) naznadujd, Ze uzivanie
kombinovanych liekov HRT méze byt spojené s podobnym alebo trochu nizdim rizikom (pozri éast

4.8).

Vplyv lieku DUAVIVE na riziko ovarialneho karcindbmu nie je znamy.

7 v

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast 4.8: Neziaduce G&inky
Ovarialny karcinbm

Blredebé pUuzivanie HRT obsahujlcej iba estrogén sa spaja s mierne zvySenym rizikom, Ze sa
diagnostikuje ovarialny karciném (pozri dast 4.4).

Pri metaanalyze z 52 epidemiologickych Studii sa zistilo zvy$ené riziko ovaridlneho karcindbmu u

zien, ktoré v sucasnosti uzivaju HRT, v porovnani so Zenami, ktoré HRT nikdy neuzivali (RR 1,43;

95 % IS 1,31 — 1,56). Pedla-Studie-Milion-Wemen-Study-U Zien vo veku 50 — 54 rokov, ktoré
uzivaju HRT pocas piatich rokov, pripada na 2 5000 Zien-viedtepriblizne jeden pripad naviac. U

priblizne dvoch Zien z 2 000 vo veku 50 — 54 rokov, ktoré neuzivaji HRT, bude v priebehu piatich

rokov diagnostikovany ovarialny karciném.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete DUAVIVE

Ovarialny karcinbm
Ovarialny karciném je zriedkavy — ovela zriedkavejsi ako karcindm prsnika. Uzivanie HRT

obsahujlcej iba estrogén sa spaja s mierne zvy3enym rizikom ovarialneho karcinému.

Riziko ovarialneho karcindbmu sa meni s vekom. Napriklad priemerre u priblizne dvoch Zien z

2 2000 vo veku 50 — 5469 rokov, ktoré neuzivaju HRT, bude v priebehu piatich rokov
diagnostikovany ovarialny karcinom. U zien, ktoré HRT uzivaju pocas piatich rokov, pripadnd na
24-000 Zien 2-a# priblizne 3 pripady (t. j. azpriblizne jeden pripad naviac). Ak mate akékolvek
obavy, porozpravajte sa so svojim lekarom.

Vplyv lieku DUAVIVE na riziko ovarialneho karcindbmu nie je znamy.
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2. TACHOSIL (l'udsky fibrinogén, I'udsky trombin) — €revna
obstrukcia (EPITT C. 18373)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Na predchadzanie vzniku tkanivovych adhézii na neziaducich miestach zabezpecte, aby oblasti tkaniv
mimo oblasti aplikéacie boli pred priloZenim TachoSilu dostatoéne vydistené (pozri ¢ast 6.6). Pri pouZiti
v_ramci abdomindlnej operacie vykonanej v blizkosti reva boli hldsené pripady adhézii k
gastrointestinadlnym tkanivam, ktoré viedli ku gastrointestinalnej obStrukcii.

4.8 Neziaduce udinky

Poruchy gastrointestinalneho traktu:

Frekvencia ,,neznama*: Crevna obétrukcia (pri abdomindalnych operdcidch)

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

Frekvencia ,,neznama*“: Adhézie

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pouziva sa tlak navlihéenymi rukavicami alebo vihkym tampdénom. Vzhladom na silnu afinitu kolagénu
ku krvi mbze TachoSil prilndt aj k chirurgickym nastrojom, atebe-rukaviciam alebo k okolitym
tkanivam, ktoré s pokryté krvou. Tomu sa da pred pouzitim zabranit vycistenim chirurgickych
nastrojov, rukavic a okolitych tkaniv. Treba poznamenat, ze nedostato¢né vycistenie okolitych tkaniv
mbze zapricinit adhézie (pozri éast 4.4). Po pritlaéeni TachoSilu na ranu sa rukavica alebo tampén
musia opatrne odstranit. Aby sa TachoSil neskizol, méze sa pridrzat na mieste na jednom konci, napr.
lekarskymi klieStami.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete TachoSil
Upozornenia a opatrenia

Po operacii brucha a v pripade, ze TachoSil prilhe k vedlajSim tkanivam, je mozné, ze v operovanej
oblasti méZu vzniknut zjazvené tkaniva. Zjazvené tkanivd mdzu zapricinit, Ze povrchy vo vasom &reve
k sebe prilnt, ¢o mdze viest k zablokovaniu &reva.

4. Mozné vedl'ajsie acinky

U niektorych pacientov mé7u po operacii a pouziti TachoSilu vzniknut zjazvené tkaniva. Po operdaciach
brucha sa méze vyskytnut aj érevna obstrukcia (upchatie) a bolest. Frekvencia tychto udalosti nie je
znama (neda sa odhadnut z dostupnych Gdajov). Aby sa toto riziko znizilo, va$ chirurg pri pouziti
TachoSilu zabezpedi vyCistenie operovanej oblasti.
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Pokyny na pouzitie

3. Vydistite chirurgické nastroje, atebe rukavice a okolité tkaniva, ak je to potrebné. TachoSil moze
prifnt k chirurgickym nastrojom, rukaviciam alebo k okolitym tkanivam, ktoré s pokryté krvou. Treba
poznamenat, ze nedostatoéné vydistenie okolitych tkaniv méze zapricinit adhézie.
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