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Vastu véetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 30. novembri — 3.
detsembri kohtumisel

Kaesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus voetud dokumendist ,,Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide p&hjal”, mis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituste
taisteksti ravimiteabe ajakohastamise kohta ja Uldisi suuniseid, kuidas tegutseda ohusignaalide korral.
See dokument on kattesaadav siin (ainult inglise keeles).

Ravimiteabesse lisatav uus tekst on alla joonitud. Praegune tekst, mis jaetakse valja, on l&bi

1. Hormoonasendusravimid, valja arvatud vaginaalsed
ravimvormid, mis sisaldavad ostrogeeni voi 6strogeeni-
progestageeni kombinatsiooni (sealhulgas tibolooni
sisaldavad ravimid); DUAVIVE (basedoksifeen, konjugeeritud
Ostrogeenid) — munasarjavahi suurenenud risk (EPITT nr
18258)

1. Ainult 6strogeeni ja 0strogeeni-progestageeni kombinatsiooni sisaldavad
hormoonasendusravimid

Ravimi omaduste kokkuvotte 16ik 4.4: Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Munasarjavahk

Munasarjavahki esineb palju harvem kui rinnanaarmevahki.
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metaanaliisist saadud epidemioloogilised andmed naitavad veidi suuremat riski naistel, kes

kasutavad ainult 6strogeeni voi 6strogeeni-progestageeni kombinatsiooni sisaldavat

hormoonasendusravimit; see risk suureneb péarast 5-aastast kasutamist ning vaheneb aja jooksul
parast ravi Idpetamist.

Moned teised uuringud, sh WHI uuring, viitavad sellele, et kombineeritud
hormoonasendusravimite pikaajaline kasutamine vdib kaasreda olla seotud sarnase voi veidi
vaiksema riskiga (vt 18ik 4.8).

Ravimi omaduste kokkuvétte 16ik 4.8: Kérvaltoimed

Munasarjavahk

Pikaajalist aAinult 6strogeeni ja vOi 6strogeeni-progestageeni kombinatsiooni sisaldavat
hormoonasendusravi on seostatud munasarjavéhi diagnoosimise riski vahese suurenemisega (vt
16ik 4.4). Burirgus-Mithen-Wemen aehy-lett—et 5aastat hermeenasendusravi-tekitasthe-tisajd
2500-kasutajakehta-

Metaanallius, mis hélmas 52 epidemioloogilist uuringut, naitas munasarjavahi suuremat riski

kéesoleval ajal hormoonasendusravi saavatel naistel v8rreldes naistega, kes ei ole kunagi
hormoonasendusravi saanud (RR 1,43; 95% usaldusvahemik 1,31-1,56). 50—54-aastastel naistel,
kes on saanud hormoonasendusravi 5 aastat, tdhendab see umbes Uht munasarjavahi lisajuhtu
2000 kasutaja kohta. 50—54-aastastel naistel, kes ei saa hormoonasendusravi, diagnoositakse 5-
aastase perioodi valtel munasarjavihk umbes kahel naisel 2000st.

Pakendi infoleht
2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE X-i VOTMIST

Munasarjavahk

Munasarjavahki esineb harva — palju harvemini kui rinnandadrmevahki. Munasarjavéhi-veiei

F0-aastat—Ainult 6strogeeni voi Ostrogeeni-progestageeni kombinatsiooni sisaldavat

hormoonasendusravi on seostatud munasarjavahi veidi suurema riskiga.

Munasarjavahi risk soltub vanusest. Naiteks 50—-5469-aastastel naistest, kes ei saa

hormoonasendusravi, diagnoositakse keskmiselt umbes kahel naisel 23000st 5-aastase perioodi
valtel munasarjavahk. Naistel, kes on saanud hormoonasendusravi 5 aastat, esineb vahemikus2
kunt umbes 3 munasarjavahijuhtu 232000 kasutaja kohta (st kunt umbes 1 lisajuht).

2. Tibolooni sisaldavad ravimid

Ravimi omaduste kokkuvotte 16ik 4.4: Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Munasarjavahk

Munasarjavahki esineb palju harvem kui rinnanaarmevahki.
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metaanallilsist saadud epidemioloogilised andmed naitavad veidi suuremat riski naistel, kes

kasutavad ainult 6strogeeni voi 6strogeeni-progestageeni kombinatsiooni sisaldavat

hormoonasendusravimit; see risk suureneb parast 5-aastast kasutamist ning vaheneb aja jooksul

parast ravi |6petamist.

Mdned teised uuringud, sh uuring Women's Health Initiative (WHI), viitavad sellele, et
kombineeritud hormoonasendusravimite pikaajatine kasutamine voib kaasneda olla seotud sarnase
voi veidi vaiksema riskiga (vt 16ik 4.8).

Uuringus Million Women Study leiti, et munasarjavahi suhteline risk tibolooni kasutamisel oli
sarnane teist tulpi hormoonasendusravimite kasutamisega seotud riskiga.

Ravimi omaduste kokkuvotte 16ik 4.8: Kérvaltoimed

Muud kérvaltoimed, millest on teatatud seoses Ostrogeen- ja 6strogeen-progestogeenraviga:

Munasarjavahk

Pikaajalist-aAinult dstrogeeni ja vOi 6strogeeni-progestageeni kombinatsiooni sisaldavat
hormoonasendusravi on seostatud munasarjavahi diagnoosimise riski vahese suurenemisega (vt

16ik 4.4).

Metaanallius, mis hélmas 52 epidemioloogilist uuringut, naitas munasarjavahi suuremat riski

kaesoleval ajal hormoonasendusravi saavatel naistel vdrreldes naistega, kes ei ole kunagi
hormoonasendusravi saanud (RR 1,43; 95% usaldusvahemik 1,31-1,56). 50-54-aastastel naistel,
kes on saanud hormoonasendusravi 5 aastat, tdhendab see umbes (iht munasarjavahi lisajuhtu

2000 kasutaja kohta. 50—-54-aastastel naistel, kes ei saa hormoonasendusravi, diagnoositakse 5-

aastase perioodi valtel munasarjavahk umbes kahel naisel 2000st.

Uuringus Million Women Study leiti, et tibolooni v6tmisel hermeonasendusraviks esines 5 aasta
valtel 2500 kasutaja kohta ks lisajuht (vt I16ik 4.4). SeewuringnRaitas—etmunasarfavéhi-suhteline

)
& \/

Pakendi infoleht
2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE X-i VOTMIST

Munasarjavahk
Munasarjavahki esineb harva — palju harvemini kui rinnandarmevahki. Ainult éstrogeeni voi

Ostrogeeni-progestageeni kombinatsiooni sisaldavat hormoonasendusravi on seostatud

munasarjavahi veidi suurema riskiga.

Munasarjavahi risk soltub vanusest. Naiteks naistelkes-enkasutanud-hermoeenasendusravi-5—10
& ; tet favahiriskist—\V6 50-5469-aastastest
naistest, kes ei saa hormoonasendusravi, diagnoositakse keskmiselt umbes kahel naisel 23000st

5-aastase perioodi valtel munasarjavahk. Naistel, kes on saanud hormoonasendusravi 5 aastat,
esineb vahemikus2kunt umbes 3 munasarjavéahi juhtu 22000 kasutaja kohta (st kuri umbes
1 lisajuht).
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X-i kasutamisel on munasarjavahi suurenenud risk sarnane teist tudpi hormoonasendusravimite
kasutamisega seotud riskiga.

3. DUAVIVE

Ravimi omaduste kokkuvotte 16ik 4.4: Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Munasarjavahk

Munasarjavahki esineb palju harvem kui rinnanaarmevahki.

metaanallilsist saadud epidemioloogilised andmed naitavad veidi suuremat riski naistel, kes

kasutavad ainult dstrogeeni sisaldavat hormoonasendusravimit; see risk suureneb pérast 5-

aastast kasutamist ja vaheneb aja jooksul pérast ravi I6petamist.

M&ned teised uuringud, sh WHI uuring, viitavad sellele, et kombineeritud
hormoonasendusravimite kasutamine vdib olla seotud sarnase voi veidi vaiksema riskiga

(vt 16ik 4.8).

DUAVIVE kasutamise m&ju munasarjavahi riskile ei ole teada.

Ravimi omaduste kokkuvotte 16ik 4.8: Koérvaltoimed
Munasarjavahk

Pikaajalist aAinult dstrogeeni sisaldavat hormoonasendusravi on seostatud munasarjavahi
diagnoosimise riski vdhese suurenemisega (vt 16ik 4.4).

Metaanallius, mis hélmas 52 epidemioloogilist uuringut, naitas munasarjavahi suuremat riski

kéesoleval ajal hormoonasendusravi saavatel naistel v8rreldes naistega, kes ei ole kunagi
hormoonasendusravi saanud (RR 1,43; 95% usaldusvahemik 1,31-1,56). BuringusMilien-Weormen
Study 50—54-aastastel naistel, kes on saanud hormoonasendusravi 5 aastat, tahendab see umbes
Uht munasarjavahi lisajuhtu 25000 kasutaja kohta. 50—54-aastastel naistel, kes ei saa
hormoonasendusravi, diagnoositakse 5-aastase perioodi véaltel munasarjavdhk umbes kahel naisel
2000st.

Pakendi infoleht
2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE DUAVIVE VOTMIST

Munasarjavahk
Munasarjavéahki esineb harva — palju harvemini kui rinnandarmevahki. Ainult éstrogeeni sisaldavat

hormoonasendusravi on seostatud munasarjavahi veidi suurema riskiga.

Munasarjavahi risk sbltub vanusest. Naiteks 50-5469-aastastel naistel, kes ei saa

hormoonasendusravi, diagnoositakse keskmiselt umbes kahel naisel 22000-st 5-aastase perioodi
valtel munasarjavahk. Naistel, kes on saanud hormoonasendusravi 5 aastat, esineb vahemikus2
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kunt umbes 3 munasarjavahi juhtu 23000 kasutaja kohta (st kunt umbes Uks lisajuht). Klisimuste
korral p66rduge oma arsti poole.

DUAVIVE kasutamise m&ju munasarjavahi riskile ei ole teada.

2. TACHOSIL (inimfibrinogeen, inimtrombiin) —
sooleobstruktsioon (EPITT nr 18373)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Et ennetada koeliidete tekkimist soovimatutes kohtades, veenduge enne TachoSili manustamist, et

kasutamiskoha ldhedal asuvad koed on piisavalt puhastatud (vt 16ik 6.6). TachoSili kasutamisel

soolestiku vahetus ldheduses tehtud kdhuddnesisestel operatsioonidel on teatatud seedetrakti kudede
liidetest, mis on p&hjustanud seedetrakti obstruktsiooni.

4.8 Koérvaltoimed

Seedetrakti haired

Esinemissagedus ,teadmata”: sooleobstruktsioon (k6hubddnesiseste operatsioonide korral)

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid

Esinemissagedus ,teadmata”: liited

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Survet avaldatakse niisutatud kinnaste vdi niiske tampooniga. Tingituna kollageeni suurest afiinsusest
vere suhtes vdib TachoSil kleepuda ka veriste kirurgiliste instrumentide, ¥t kinnaste voi

lahedalasuvate veriste kudede kulge. Selle valtimiseks on soovitatav instrumente ja kindaid ning
lahedalasuvaid kudesid enne TachoSili kasutamist puhastada._Tuleb arvestada, et ldhedalasuvate

kudede ebapiisav puhastamine verest vdib pdhjustada liidete teket (vt 16ik 4.4). Parast TachoSili

surumist haava pinnale eemaldatakse kinnas v6i tampoon ettevaatlikult plaastri kuljest. TachoSili
lahtittmbamise valtimiseks vbib seda pintsettide abil Uilhest servast oma kohal hoida.

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne TachoSili kasutamist
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Kui TachoSil kleepub parast kdhuddnesisest operatsiooni lahedalasuvate kudede kiilge, vOib

opereeritud piirkonda tekkida armkude. Armkude v8ib p&hjustada soolepindade kokkukleepumist, mille

tagajéarjel voib tekkida sooleummistus.
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4. Véimalikud koérvaltoimed

Mo6nel patsiendil vBib parast TachoSili kasutamist kirurgilisel operatsioonil tekkida armkude. Samuti
vOivad pérast kdhuddnesisest operatsiooni tekkida sooleummistus ja valu. Nimetatud kérvalndhtude
esinemissagedus ei ole teada (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel). Riski vahendamiseks
peab Kkirurg enne TachoSili kasutamist operatsioonipiirkonna puhastama.

Kasutamisjuhend

3. Puhastage vajaduse korral enne TachoSili kasutamist Kkirurgilisi instrumente, 8t kindaid ja
lahedalasuvaid kudesid. TachoSil v6ib kleepuda veriste kirurgiliste instrumentide, kinnaste voi
lahedalasuvate verega kaetud kudede kulge. Lahedalasuvate kudede ebapiisav puhastamine verest
vOBib pdhjustada liidete teket.
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