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Zalu aprakstu frazes Saja dokumenta ir ieglitas no dokumenta , PRAC ieteikumi par signaliem", kas
satur pilnu tekstu par PRAC ieteikumiem zalu informacijas atjauninasanai, ka ari dazas visparigas
vadlinijas par darbu ar signaliem. Tas ir atrodams Seit (tikai anglu valoda).

Zalu aprakstam pievienotais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreiz&jais teksts, kas tiks dzésts, ir
parsvitrots.

1. Dezogestrels — nomakta laktacija (EPITT Nr. 19504)

Zalu apraksts
4.6. Fertilitate, gratnieciba un barosana ar krti
Barosana ar kriti

Pamatojoties uz klinisko p&tijumu datiem, <zalu nosaukums>, Skiet, neietekmé kriits piena veidosanos
vai ta kvalitati (proteinu, laktozes vai tauku koncentracijas). Tomér retos gadijumos pécredistracijas
perioda zinots par samazinatu krits piena veidosanos, lietojot <zalu nosaukums>. Neliels daudzums
etonogestrela izdalas kruts piena. Rezultata bérns var sanemt 0,01-0,05 mikrogramus etonogestrela
uz kilogramu kermena masas diena (pienemot, ka bérns uznem pienu 150 ml/kg diena). Tapat ka citas
tikai progestogénu saturosSas tabletes, <zalu nosaukums> var lietot kriits baroSanas laika.

[...]

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Darbibas mehanisms

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-08-11-june-2020-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

<Zalu nosaukums> ir tikai progestogénu saturosas tabletes, kuras satur progestogénu dezogestrelu.

Tapat ka citas tikai progestogénu saturosas tabletes, <zalu nosaukums> irpiemérotas-tietoSanai-bérna
bareSanastaikaun-sievietém var lietot sievietes, kuras nevar vai nevélas lietot estrogénus. [...]

Lietosanas instrukcija
Barosana ar krditi

<Zalu nosaukums> var lietot ari, kad JUs barojat bérnu ar kriti. <Zalu nosaukums>, Skiet, neietekmé
piena veidoSanos vai ta kvalitati. Tomeér retos gadijumos ir zinots par samazinatu krits piena

veidoSanos, lietojot <zalu nosaukums>. Neliels daudzums <z&lu nosaukums> aktivas vielas izdalas ar
pienu.

2. Hormonu aizstajterapija (HAT): tibolons - jauna
informacija par zinamu krits veza risku (EPITT Nr. 19482)2

Jaunais teksts ir treknraksta un pasvitrots.

ZA

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

[...]

Krits vézis

Epidemiologisko pétijumu metaanalizé, ieklaujot FMiljons sievieSu pétijumu (M//I/on Women
Study - MWS), atklata nozimiga krits véza riska palielinasanas saistiba ar 2,5 mg devas lietosanu.
Risks kluva redzams péc vairakae-3 gadu Iletosanas un pallellnaJas |IdZ ar terapijas |Iguma
pagarinasanos; skatit 4.8. apakSpunktu. Si j
Gimenes-arstu-petijumu-datubazi- Pec terapijas partrauksanas papildu risks laika gaita
samazinasies, un laiks, kas nepiecieSams sakotnéja riska limena sasniegs$anai, ir atkarigs no
iepriekseja HAT lietoSanas ilguma. Ja HAT tika lietota ilgak neka 5 gadus, risks var

saglabaties 10 gadus vai ilgak.

Nav pieejami dati par riska saglabasanos péc tibolona terapijas partrauksanas, tacu nevar
izslégt lidzigu tendenci.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Krits véza risks

e [.]
o Palielinats JebkurS-patielinats risks, arstéjot tikai ar estrogénu un tibolona terapiju, ir zemaks neka
estrogénu-progestagénu kombinacijas lietotajam.

e [.]

2This signal was discussed at the 14-17 May 2020 PRAC meeting.
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2. Kas Jums jazina pirms <X> lietoSanas

[...]
Kruts vezis
Pieradijumi tieeina uzrada, ka_tibolona lietoSana palielina krits véza risku. Papildu risks ir atkarigs no

ta, cik ilgi JUs sanrematlietojat tibolonu. Papildu-risksklastskaidrs-dazu-tietoSanasgadutaika:

Pétijumos ar hormonu aizstajterapiju (HAT) konstatéja, ka péc HAT partrauksanas papildu

risks laika gaita samazinajas, bet risks var sagl batles 10 vai vairak qadu, ja esat HAT

lietojusi ilgak neka 5 gadus. Fa¢
normalizéjas-dazu-gadu{ne-vairdkka-5-gaduaika--Nav pieejami dati par riska saglabasanos péc
tibolona terapijas partraukSanas, tacu nevar izslégt lidzigu tendenci.

[...]

3. Makrogolu saturosas zales (visas molekulmasas un
kombinacijas) zarnu attiriSanai - iSémisks kolits (EPITT
Nr. 19517)

Zalu apraksts
4.4, Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto3ana
ISeémisks kolits

Pé&cregistracijas perioda ir zinots par iSémiska kolita gadijumiem, tostarp smagiem gadijumiem,
pacientiem, kuri lietoja makrogolu zarnu attiriSanai. Makrogols jalieto piesardzigi pacientiem ar
zinamiem iSémiska kolita riska faktoriem vai tad, ja to lieto vienlaicigi ar stimuléjoSiem caurejas
lidzekliem (piemé&ram, bisakodilu vai natrija pikosulfatu). Pacientiem, kuriem ir pékSnas sapes védera,
rektala asinosSana vai citi iSémiska kolita simptomi, javeic talitéja izvértésana.

Lietosanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

[...]

- Ja, lietojot <zalu nosaukums> zarnu attiriSanai, Jums rodas péksnas sapes védera vai asinoSana no
analas atveres, nekavéjoties sazinieties ar arstu vai vérsieties péc mediciniskas palidzibas.
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