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Ordlyden i produktinformasjonen i dette dokumentet er hentet fra dokumentet ‘PRAC
recommendations on signals’, som inneholder hele PRAC anbefalingsteksten til oppdateringen. Dette
dokumentet inneholder i tillegg en generell veiledning om hvordan signalene skal handteres.
Dokumentet finnes her (kun engelsk versjon).

Ny tekst som skal inn i produktinformasjonen er understreket. Navaerende tekst som skal slettes er

gjennemstreket.

1. Desogestrel — Laktasjonshemming (EPITT nr. 19504)

Preparatomtale
4.6 Fertilitet, graviditet og amming
Amming

Basert pa data fra kliniske studier, ser det ikke ut til at <legemidlets navn> pavirker-ikke produksjonen
av eller kvaliteten (konsentrasjoner av protein, laktose eller fett) p@ morsmelk. Irmidlertid-Det er
imidlertid etter markedsfgring i sjeldne tilfeller rapportert om en nedgang i melkeproduksjon ved bruk
av <legemidlets navn>. skilles-s-Sm& mengder etonogestrel skilles ut i morsmelken. Som en fglge av
dette kan 0,01-0,05 mikrogram etonogestrel per kg kroppsvekt per dag overfgres til barnet (basert pd
et beregnet inntak av melk pa 150 ml/kg/dag). Som andre gestagenpiller, kan <legemidlets navn>
brukes under amming.

[..]

5.1 Farmakodynamiske egenskaper

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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<Legemidlets navn> er en gestagenpille som inneholder progestogenet desogestrel. Som andre

gestagenpiller er kan <legemidlets navn> best-egretfer-brukunderamming brukes & av kvinner som

ikke kan eller gnsker 8 bruke gstrogener. [...]

Pakningsvedlegg
Amming

<Legemidlets navn> kan brukes mens du ammer. <Legemidlets navn> ser ikke ut til & pavirker-ikke
produksjonen av eller kvaliteten pa morsmelk. Det er imidlertid i sjeldne tilfeller rapportert om en
nedgang i melkeproduksjon ved bruk av <legemidlet navh>. Sm& mengder av virkestoffet i
<legemidlets navn> passerer-imidiertid over i morsmelken.

2. Hormonell substitusjonsbehandling (HRT): tibolon — Ny
informasjon om den kjente risikoen for brystkreft (EPITT nr.
19482)2

Ny tekst er fet og understreket.

SmPC

4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

[...]
Brystkreft

metaanalyse av epidemiologiske studier, inkludert tFhe Million Women Study (MWS), har pdvist
en signifikant gkning i risikoen for brystkreft i forbindelse med bruk av dosen pa 2,5 mg. Denne

Research-Database {GPRD)™- Etter avsluttet behandling vil den gkte risikoen minske med tiden,
og tiden det vil ta & nd baseline avhenger av varigheten av tidligere HRT-bruk. Ved HRT med

varighet over 5 &r kan risikoen vedvare i 10 &r eller mer.

Ingen data vedrgrende varighet av risikoen etter avsluttet behandling er tilgjengelig for
tibolon, men et lignende forlgp kan ikke utelukkes.

4.8 Bivirkninger
Risiko for brystkreft

[...]
. Den gkte risikoen hos brukere av gstrogen alene og tibolon, er vesentlig lavere enn ved
gstrogen-progestogen kombinasjonsbehandling

. (]

2 Dette signalet ble diskutert pa8 PRAC-mgtet 14.-17. mai 2020.
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Pakningsvedlegg

2. Hva du ma vite fgr du bruker <X>

[...]

Brystkreft

Forskning tyderpa viser at bruk av
pgstregen—alene-tibolon gker risikoen for brystkreft. Den gkte risikoen avhenger av hvor Ienge du tar
bruker tibolon. Ben-ekstrarisikeen-blirtydeligere-Hepet-av-noenfa-3rs-bruk—Etter avsluttet HRT-

behandling i studier minsket den gkte risikoen med tiden, men risikoen kan vedvare i 10 &r

o

eller mer hos kvinner som har brukt HRT i mer enn 5 &r. Ben-garimidiertid-titbake-ti-nermaten
inren-fa-3r-(maksimalt 5-3r)-etter-avsiuttet behandling—Ingen data vedrgrende varighet av

risikoen etter avsluttet behandling er tilgjengelig for tibolon, men et lignende forlgp kan
ikke utelukkes.

[..]

3. Makrogol-inneholdende produkter (alle molekylzere
stgrrelser og kombinasjoner) for tarmtegmming - Iskemisk
kolitt (EPITT nr. 19517)

Preparatomtale
4.4 Advarsler og forsiktighetsregler
Iskemisk kolitt

Det er rapportert iskemisk kolitt, inkludert alvorlig, etter markedsfgring hos pasienter behandlet med
makrogol for tarmtgmming. Makrogol bgr brukes med forsiktighet hos pasienter med kjente
risikofaktorer for iskemisk kolitt eller ved samtidig bruk av kontaktlaksantia (slik som bisakodyl eller
natriumpikosulfat). Pasienter med plutselig magesmerte, rektalblgdning eller andre symptomer pa
iskemisk kolitt bgr evalueres umiddelbart.

Pakningsvedlegg

2. Hva du ma vite fgr du bruker <X>
Advarsler og forsiktighetsregler

[...]

- Hvis du plutselig opplever magesmerte eller blgdning fra endetarm (rektalblgdning) ved bruk av
<Produktnavn> for tarmtgmming, kontakt lege eller sgk medisinsk rdd umiddelbart.
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