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PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjeto w dniach od 30 listopada do 3 grudnia 2015 r. przez PRAC

Tresc¢ informacji o produkcie w tym dokumencie pochodzi z dokumentu zatytutowanego ,,Zalecenia
PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc zalecen PRAC dotyczacych aktualizacji informacji
o produkcie, a takze pewne ogdlne wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny
tutaj (wylacznie w angielskiej wersji jezykowej).

Nowa tres¢, ktdra ma zosta¢ dodana do informacji o produkcie, zostata podkreslona. Biezaca tresc,
ktdra ma zostac usunieta, zostata przekrestona.

1. Produkty lecznicze do hormonalnej terapii zastepczej
(HTZ2), w postaciach farmaceutycznych nie przeznaczonych
do stosowania dopochwowego, zawierajace estrogeny lub
skojarzenie estrogendow i progestagenow (dotyczy rowniez
produktow zawierajacych tybolon); DUAVIVE (skojarzenie
bazedoksyfenu i estrogenéw) — zwiekszone ryzyko
zachorowania na nowotwor jajnika (Nr EPITT 18258)

1. Tylko do produktow estrogenowych i skojarzen estrogenéw i progestagenéw do HTZ

Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL), punkt 4.4: Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace stosowania

Nowotwor jajnika

Nowotwér jajnika wystepuje znacznie rzadziej niz nowotwor piersi.

4-8)—Z danych epidemiologicznych z duzej metaanalizy wynika nieznacznie zwiekszone ryzyko,

ktére uwidacznia sie w ciggu 5 lat stosowania i zmniejsza sie w czasie po odstawieniu tych
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$rodkdow u kobiet przyimujgcych HTZ w postaci samych estrogendw lub skojarzenia estrogendw
progestagendéw.

Z niektérych innych badan, w tym badania WHI, wynika, ze etugoetrwate stosowanie skojarzonej
HTZ moze pewedewaéwigzac sie z podobnym lub nieznacznie mniejszym ryzykiem (patrz punkt
4.8).

Punkt 4.8 ChPL: Dziatania niepozadane

Nowotwor jajnika

Plugetrwate-Stosowanie HTZ obejmujacej jedynie estrogeny t lub skojarzenie estrogenéw z
progestagenami wigze sie z nieznacznie zwiekszonym ryzykiem rozpoznania nowotworu jajnika
(patrz punkt 4.4). Badanie-MilionaiKoebiet-wy za-L Wan wodowato

Metaanaliza 52 badan epidemiologicznych wykazata zwiekszone ryzyko nowotworu jajnika u kobiet
aktualnie stosujgcych HTZ w poréwnaniu do kobiet, ktére nigdy nie stosowaty HTZ (RW 1,43%,
95% PU 1,31-1,56). U kobiet w wieku od 50 do 54 lat stosowanie HTZ przez 5 lat moze
spowodowac 1 dodatkowe rozpoznanie na 2000 stosujacych. Wsréd kobiet w wieku od 50 do 54
lat, ktore nie stosujg HTZ, nowotwor jajnika zostanie rozpoznany w okresie 5 lat u 2 na

2000 kobiet.

Ulotka dla pacjenta
2. INFORMACIE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU X

Nowotwor jajnika

eehajmniej-ed-5-de-101at—Stosowanie HTZ obejmujacej tylko estrogeny lub skojarzenie
estrogendw i progestagendw wigze sie z nieznacznie zwiekszonym ryzykiem nowotworu jajnika.

Ryzyko nowotworu jajnika zalezy od wieku. Na przyktad u Kkobiet w wieku od 50 do 5469 lat,
ktore nie stosujg HTZ, nowotwor jajnika zostanie rozpoznany w okresie 5 lat u $rednie okofo 2 na
22000 kobiet. U kobiet, ktére przyjmowaty HTZ przez 5 lat, wystapi ed-2-¢de u okoto 3 kobiet na
22000 stosujacych (tj. de okoto 1 dodatkowy przypadek).

2. Do produktéw zawierajacych tybolon

Punkt 4.4 ChPL: Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nowotwor jajnika

Nowotwér jajnika wystepuje znacznie rzadziej niz nowotwor piersi.

4-8)—Z danych epidemiologicznych z duzej metaanalizy wynika nieznacznie zwiekszone ryzyko,

ktére uwidacznia sie w ciggu 5 lat stosowania i zmniejsza sie w czasie po odstawieniu tych
$rodkow, u kobiet przyjmujgcych HTZ w postaci samych estrogenéw lub skojarzenia estrogendw i
progestagendéw.
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Z niektérych innych badan, w tym badania WHI (Inicjatywa na rzecz Zdrowia Kobiet), wynika, ze

dtugetrwate stosowanie skojarzonej HTZ moze pewedewaéwigzad sie z podobnym lub nieznacznie
mniejszym ryzykiem (patrz punkt 4.8).

W Badaniu Miliona Kobiet wykazano, ze wzgledne ryzyko nowotworu jajnika zwigzane ze
stosowaniem tybolonu byto podobne do ryzyka zwigzanego ze stosowaniem innych rodzajéw HTZ.

Punkt 4.8 ChPL: Dziatania niepozadane

W zwigzku z leczeniem estrogenami oraz estrogenami w skojarzeniu z progestagenami, zgtaszano
inne dziatania niepozadane:

Nowotwdér jajnika

Blugetrwate Stosowanie HTZ obejmujacej jedynie estrogeny i lub skojarzenie estrogenéw z
progestagenami wigze sie z nieznacznie zwiekszonym ryzykiem rozpoznania nowotworu
jajnika (patrz punkt 4.4).

Metaanaliza 52 badan epidemiologicznych wykazata zwiekszone ryzyko nowotworu jajnika u kobiet
aktualnie stosujgcych HTZ w porédwnaniu do kobiet, ktére nigdy nie stosowaty HTZ (RW 1,43%,
95% PU 1,31-1,56). U kobiet w wieku od 50 do 54 lat stosowanie HTZ przez 5 lat moze
spowodowac 1 dodatkowe rozpoznanie na 2000 stosujacych. Wsréd kobiet w wieku od 50 do 54
lat, ktdre nie stosujg HTZ, nowotwér jajnika zostanie rozpoznany w okresie 5 lat u 2 na

2000 kobiet.

W Badaniu Miliona Kobiet, stosowanie leczenia H¥Z tybolonem przez 5 lat spowodowato 1
dodatkowy przypadek na 2500 stosu3qcych (patrz Punkt 4.4). Badame—wyleazaJre—ze—wngQdﬁe

Ulotka dla pacjenta

2. INFORMACIE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU X

Nowotwor jajnika

Nowotwor jajnika wystepuje rzadko_- znacznie rzadziej, niz nowotwor piersi. Stosowanie HTZ
obejmujacej tylko estrogeny lub skojarzenie estrogendw i progestagendw wigze sie z nieznacznie
zwiekszonym ryzykiem nowotworu jajnika.

Ryzyko nowotworu 1a1n|ka zalezy od wieku. Na Drzvk’rad u Mefﬁa&me%mekﬁeﬁe—wﬂke

peréwnanit—Bla—kobiet w wieku od 50 do 5469 lat, ktore nie stosujg HTZ, en-average nowotwor
jajnika zostanie rozpoznany w okresie 5 lat u okoto 2 kobiet na 22000 . U kobiet przyjmujacych
HTZ przez 5 lat, wystapi ed2-deu okoto 3 kobiet na 22000 stosujacych (tj. €e okoto 1 dodatkowy
przypadek).

Po zastosowaniu X, zwiekszone ryzyko nowotworu jajnika jest podobne, jak po innych rodzajach
HTZ.
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3. Do DUAVIVE

Punkt 4.4 ChPL: Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nowotwor jajnika

Nowotwor jajnika wystepuje znacznie rzadziej niz nowotwor piersi.

4-8)—Z danych epidemiologicznych z duzej metaanalizy wynika nieznacznie zwiekszone ryzyko,

ktére uwidacznia sie w ciggu 5 lat stosowania i zmniejsza sie w czasie po odstawieniu tych
Srodkow, u kobiet przyjmujacych HTZ w postaci samych estrogendéw lub skojarzenia estrogendw.

Z niektérych innych badan, w tym badania WHI wynika, ze stosowanie skojarzonej HTZ moze
wigzad sie z podobnym lub nieznacznie mniejszym ryzykiem (patrz punkt 4.8).

Wptyw produktu DUAVIVE na ryzyko nowotworu jajnika jest nieznany.

Punkt 4.8 ChPL: Dziatania niepozadane
Nowotwor jajnika

Plagetrwate-Stosowanie HTZ obejmujacej jedynie estrogeny wigze sie z nieznacznie zwiekszonym
ryzykiem rozpoznania nowotworu jajnika (patrz punkt 4.4).

Metaanaliza 52 badan epidemiologicznych wykazata zwiekszone ryzyko nowotworu jajnika u kobiet
aktualnie stosujgcych HTZ w porédwnaniu do kobiet, ktére nigdy nie stosowaty HTZ (RW 1,43%,
95% PU 1,31-1,56). W-Badania-Milienatebiet U kobiet w wieku od 50 do 54 lat stosowanie HTZ
przez 5 lat moze spowodowacewate okoto 1 dodatkowe rozpoznanie na 25000 stosujacych. Wsréd
kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktére nie stosujg HTZ, nowotwor jajnika zostanie rozpoznany w
okresie 5 lat u 2 na 2000 kobiet.

Ulotka dla pacjenta

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DUVAVIVE

Nowotwor jajnika
Nowotwor jajnika wystepuje rzadko_- znacznie rzadziej, niz nowotwor piersi. Stosowanie HTZ
obejmujacej jedynie estrogeny wigze sie z nieznacznie zwiekszonym ryzykiem nowotworu jajnika.

Ryzyko nowotworu jajnika zalezy od wieku. Na przyktad, u kobiet w wieku od 50 do 5469lat, ktére

nie stosujg HTZ,Srednie nowotwdr jajnika zostanie rozpoznany rozpoznany w okresie 5 lat u okoto
2 na 22000 kobiet. U kobiet, ktére przyjmowaty HTZ przez 5 lat, wystgpi ed2-de u okoto 3
przypadkéw na 23000 stosujacych (tj. okoto de-1 dodatkowy przypadek). W razie jakichkolwiek
watpliwosci nalezy porozmawiac z lekarzem.

Wptyw produktu DUAVIVE na ryzyko nowotworu jajnika jest nieznany.
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2. TACHOSIL (Fibrynogen ludzki, trombina ludzka) —
Niedroznosc jelit (Nr EPITT 18373)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W celu zapobiegania powstawaniu zrostéw tkankowych w niepozgdanych miejscach, przed
zastosowaniem produktu TachoSil nalezy upewnic sie, ze obszary tkanek poza wybranym obszarem
aplikacji sa_odpowiednio oczyszczone (patrz punkt 6.6). Podczas stosowania w operacjach
chirurgicznych jamy brzusznej przeprowadzanych w sgsiedztwie jelit, zgtaszano wystepowanie zrostéw
z tkankami przewodu pokarmowego, prowadzace do niedroznosci przewodu pokarmowego.

4.8 Dziatania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit:

Czestosc¢ ,nieznana”: Niedroznos¢ jelit (po operacjach chirurgicznych jamy brzusznej)

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania:

Czestos¢ ,nieznana”: Zrosty

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Nacisk stosuje sie za pomoca zwilzonych rekawiczek lub wilgotnych tamponéw. Ze wzgledu na silne
powinowactwo kolagenu do krwi, produkt TachoSil moze réwniez przywiera¢ do narzedzi
chirurgicznych, rekawiczek lub sgsiednich tkanek pokrytych krwia. Mozna tego uniknaé oczyszczajac
przed aplikacjg narzedzia chirurgiczne i rekawiczki oraz sasiednie tkanki. Wazne jest, aby pamietac, ze
jesli sasiednie tkanki nie zostang odpowiednio oczyszczone, moze to powodowac zrosty (patrz punkt
4.4). Po docisnieciu produktu TachoSil do rany, nalezy ostroznie usuna¢ rekawiczke lub tampon. Aby
unikna¢ poluzowania sie produktu TachoSil, mozna przytrzymac go na miejscu z jednego konca, np. za
pomocy kleszczykow.

Ulotka dotagczona do opakowania
2. Informacje wazne przed zastosowaniem produktu TachoSil
Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Jesli po operacji jamy brzusznej produkt TachoSil przywiera do sasiednich tkanek, w polu operacyjnym
moga_powstac tkanki bliznowate. Tkanki bliznowate mogg spowodowac przywieranie do siebie
powierzchni jelit, co moze prowadzi¢ do niedroznosci jelit.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

U niektorych pacjentéw po operacji i zastosowaniu produktu TachoSil mogg powstad tkanki bliznowate.
Po operacji chirurgicznej jamy brzusznej mogg rowniez wystgpi¢ niedroznos¢ jelit i bdl. Czestos¢ tego
rodzaju zdarzen jest nieznana (nie mozna jej okresli¢ na podstawie dostepnych danych). Aby
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zmniejszy¢ to ryzyko, chirurg powinien upewnic sie, ze przed zastosowaniem produktu TachoSil

oczyscit pole operacyjne.

Instrukcja uzycia

3. Nalezy oczyscic¢ narzedzia chirurgiczne, rekawiczki i sgsiednie tkanki, jesli to konieczne. Produkt
TachoSil moze przywiera¢ do narzedzi chirurgicznych lub rekawiczek, lub sagsiednich tkanek pokrytych
krwig. Wazne jest, aby wziaé pod uwage, ze na skutek nieodpowiedniego oczyszczenia sasiednich
tkanek moga_powstawac zrosty.
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