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A redacgéo da informagédo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado "Recomendag¢Bes do PRAC relativamente aos sinais" que inclui o texto integral das
recomendacgdes do PRAC relativamente aos sinais para atualizacdo da informacdo do medicamento,
bem como algumas orientag8es gerais sobre o tratamento dos sinais. Esta disponivel aqui (apenas na
versdo inglesa).

O texto novo a aditar a informacgdo do medicamento esta sublinhado. O atual texto que se pretende
suprimir é riseads.

1. Medicamentos de Terapéutica Hormonal de Substituicao
(THS), exceto formas farmacéuticas para uso vaginal,
contendo combinacdes de estrogénios-progestagenios
(incluindo medicamentos contendo tibolona); DUAVIVE
(bazedoxifeno, estrogénios conjugados) — Aumento do risco
de cancro do ovario (EPITT n.© 18258)

1. Para medicamentos de THS contendo apenas estrogénios e THS combinada com
estrogénios e progestagénios

Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM)
Seccdo 4.4 - Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo
Cancro do ovario

O cancro do ovéario é muito mais raro do que o cancro da mama.

! The Portuguese translation was revised on 19 January 2015.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5525 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2015/12/WC500198763.pdf

epidemioldgica de uma grande meta-analise sugere um ligeiro aumento do risco em mulheres que

tomam THS apenas com estrogénios ou THS combinada com estrogénios-progestagénios, gue se

torna evidente no periodo de 5 anos de utilizacdo e que diminui com o tempo apds a interrupcao

do tratamento.

Alguns outros estudos, incluindo o ensaio Women's Health Initiative (WHI), sugerem que a
utilizacdo pretengada de THS combinadas pode eenferir-estar associada a um risco semelhante ou
ligeiramente menor (ver Seccéo 4.8).

Seccao 4.8 - Efeitos indesejaveis

Cancro do ovario

A utilizacdo prelengada-de THS apenas com estrogénios € ou THS combinada com estrogénios-
progestagénios foi associada a um ligeiro aumento do risco de ter cancro do ovario diagnosticado
(ver Seccédo 4.4). Ne-estudo-Million-Woemen—5-anos-de estltaram-em aso-adicional po

Uma meta-analise de 52 estudos epidemiolégicos indicou um aumento do risco de cancro do

ovario nas mulheres gue utilizam atualmente THS em comparacdo com as mulheres gue nunca
usaram THS (RR 1.43, 95 % IC 1.31-1.56). Nas mulheres com idades entre 50 e 54 anos que
tomam THS ha 5 anos, resulta em cerca de 1 caso adicional por cada 2000 utilizadoras. Nas

mulheres com idades entre 50 e 54 anos que ndo tomam THS, cerca de 2 em cada 2000 mulheres

serdo diagnosticadas com cancro do ovario ao longo de um periodo de 5 anos.

Folheto Informativo
2. O que precisa de saber antes de tomar X

Cancro do ovario

O cancro do ovario é raro - muito mais raro do que o cancro da mama. Fei-comunicade-um-ligeire

de d do—-o\vArio—n M hore aHe—tomam A Nte naelomenoe - a
v Smeis Sms a oG o0—ovartohna v Sie oma eda

anes—A utilizacdo de THS apenas com estrogénios ou THS combinada com estrogénios-

progestagénios foi associada a um ligeiro aumento do risco de cancro do ovario.

O risco de cancro do ovario varia com a idade. Por exemplo, em Mmulheres com idades

compreendidas entre os 50 e os 5469 anos que ndo tomam THS, em-média cerca de 2 em cada
22000 mulheres serao diagnosticas com cancro do ovario ao longo de um periodo de 5 anos. Em
mulheres que tomam THS durante 5 anos, havera entre2-e cerca de 3 casos por cada 23000
utilizadoras (ou seja, até cerca de 1 caso adicional).

Para medicamentos que contém tibolona

Resumo das Caracteristicas do Medicamento:

Seccéo 4.4 - Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizacdo

Cancro do ovario
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O cancro do ovéario € muito mais raro do que o cancro da mama.

epidemioldgica de uma grande meta-analise sugere um ligeiro aumento do risco em mulheres que

tomam THS apenas com estrogénios ou THS combinada com estrogénios-progestagénios, gue se

torna evidente no periodo de 5 anos de utilizacdo e gue diminui com o tempo apés a interrupcao

do tratamento.

Alguns outros estudos, incluindo o ensaio Women's Health Initiative (WHI), sugerem que a
utilizacdo pretengada de THS combinada pode eenferir-estar associada a um risco semelhante ou
ligeiramente menor (ver Seccéo 4.8).

No estudo Million Women, demonstrou-se que o risco relativo de cancro do ovario associado a
utilizacdo de tibolona era semelhante ao risco associado ao uso de outros tipos de THS.

Seccao 4.8 - Efeitos indesejaveis

Foram notificadas outras reacdes adversas associadas ao tratamento com estrogénios e
estrogénios-progestagénios:

Cancro do ovario

A utilizacdo prelengada-de THS apenas com estrogénios € ou THS combinada com estrogénios-
progestagénios foi associada a um ligeiro aumento do risco de ter cancro do ovario diagnosticado
(ver Seccéo 4.4).

Uma meta-analise de 52 estudos epidemioldgicos indicou um aumento do risco de cancro do

ovério nas mulheres que utilizam atualmente THS em comparagdo com as mulheres gue nunca
usaram THS (RR 1.43, 95 % IC 1.31-1.56). Nas mulheres com idades entre 50 e 54 anos que
tomam THS ha 5 anos, resulta em cerca de 1 caso adicional por cada 2000 utilizadoras. Nas
mulheres com idades entre 50 e 54 anos que ndo tomam THS, cerca de 2 em cada 2000 mulheres

serdo diagnosticadas com cancro do ovario ao longo de um periodo de 5 anos.

No estudo Million Women, tomar HRTF tibolona durante 5 anos resultou em 1 caso adicional por

cada 2500 utilizadoras (ver Seccdo 4.4). Este-estudo-mostrou-gue-o-risco-relativo-de-cancro-do

Folheto Informativo
2. O que precisa de saber antes de tomar X

Cancro do ovario
O cancro do ovario é raro - muito mais raro do que o cancro da mama. A utilizacdo de THS apenas

com estrogénios ou THS combinada com estrogénios-progestagénios foi associada a um ligeiro

aumento do risco de cancro do ovario.

O risco de cancro do ovario varia com a idade. Por exemplo, em Fei-comunicadeum-ligeire
anres-CempararPara-mulheres com idades entre 50 e 5469 anos que ndo tomam THS, em-média
cerca de 2 em cada 22000 mulheres seréo diagnosticadas com cancro do ovario ao longo de um
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periodo de 5 anos. Em mulheres que tomam THS durante 5 anos, havera ertre2-e cerca de 3
casos por cada 23000 utilizadoras (ou seja, até cerca de 1 caso adicional).

Com a utilizacdo de X, o aumento do risco de cancro do ovario é semelhante ao de outros tipos de
TSH.

3. Para o DUAVIVE

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Seccado 4.4 - Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacado
Cancro do ovario

O cancro do ovéario é muito mais raro do que o cancro da mama.

epidemioldgica de uma grande meta-analise sugere um ligeiro aumento do risco em mulheres que

tomam THS apenas com estrogénios, que se torna evidente no periodo de 5 anos de utilizacado e

que diminui com o tempo apds a interrupcédo do tratamento.

Alguns outros estudos, incluindo o ensaio Women's Health Initiative (WHI), sugerem que a

utilizacdo de THS combinadas pode estar associada a um risco semelhante ou ligeiramente menor
(ver Seccéo 4.8).

O efeito de DUAVIVE no risco de cancro do ovario é desconhecido.

Seccéao 4.8 - Efeitos indesejaveis
Cancro do ovario

A utilizacdo prelengadade THS apenas com estrogénios foi associada a um ligeiro aumento do
risco de ter cancro do ovario diagnosticado (ver Seccdo 4.4).

Uma meta-andlise de 52 estudos epidemioldgicos indicou um aumento do risco de cancro do

ovario nas mulheres gue utilizam atualmente THS em comparacdo com as mulheres gue nunca
usaram THS (RR 1.43, 95 % IC 1.31-1.56). Ne-estudeo-Millien-Wemen Nas mulheres com idades
entre 50 e 54 anos que tomam THS ha 5 anos, resultast em cerca de 1 caso adicional por cada

25000 utilizadoras. Nas mulheres com idades entre 50 e 54 anos que nao tomam THS, cerca de 2

em cada 2000 mulheres serdo diagnosticadas com cancro do ovario ao longo de um periodo de 5

anos.

Folheto Informativo
2. ANTES DE TOMAR DUVAVIVE

Cancro do ovario
O cancro do ovario é raro - muito mais raro do que o cancro da mama. A utilizacdo de THS apenas

com estrogénios foi associada a um ligeiro aumento do risco de cancro do ovario.
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O risco de cancro do ovario varia com a idade. Por exemplo, em mulheres com idades entre 50 e

5469 anos que ndo tomam TSH, em-média cerca de 2 em cada 22000 mulheres serdo
diagnosticadas com cancro do ovario ao longo de um periodo de 5 anos. Em mulheres que tomam
TSH durante 5 anos, havera entre2-¢ cerca de 3 casos por_cada 23000 utilizadoras (ou seja,
cerca de até-1 caso adicional). Fale com o seu médico, caso tenha alguma preocupacao.

O efeito de DUAVIVE no risco de cancro do ovario é desconhecido.

2. TACHOSIL (fibrinogénio humano, trombina humana) —
obstrucao intestinal (EPITT n.© 18373)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Seccao 4.4 - Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

Para prevenir o desenvolvimento de aderéncias em tecidos em locais indesejaveis, certifigue-se de que

as areas de tecido fora da area de aplicacdo desejada estdo adequadamente limpas antes da

administracdo de TachoSil (ver seccdo 6.6). Na utilizacdo em cirurgia abdominal realizada na

proximidade do intestino, foram notificados eventos de aderéncias em tecidos gastrintestinais que

resultaram em obstrucao gastrintestinal.

Seccao 4.8 - Efeitos indesejaveis

Doencas gastrintestinais:

Frequéncia «desconhecida»: Obstrucdo intestinal (em cirurgia abdominal)

Perturbacdes gerais e alteracdes no local de administracao:

Frequéncia «desconhecida»: Aderéncias

Seccdo 6.6 - Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

A pressao é aplicada com luvas humedecidas ou uma compressa humedecida. Devido a forte afinidade
do colagénio para o sangue, o TachoSil pode também aderir a instrumentos cirdrgicos, ed-luvas
cirdrgicas ou tecidos adjacentes cobertos com sangue. Isto pode ser evitado limpando os instrumentos

e as luvas cirargicas, bem como_os tecidos adjacentes, antes da aplicacdo. E importante notar que a

auséncia de uma limpeza adequada dos tecidos adjacentes pode causar aderéncias (ver seccao 4.4).

Depois de premir o TachoSil sobre a ferida, a luva ou a compressa devem ser removidas
cuidadosamente. Para evitar que o Tachosil se solte, esta pode ser mantida no lugar, segurando-a por
uma extremidade com uma pinga, por exemplo.
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Folheto informativo
2. O que precisa de saber antes de utilizar o TachosSil
Adverténcias e precaucgdes

Depois de cirurgia abdominal e se o TachoSil aderir aos tecidos préximos, é possivel gue se

desenvolvam tecidos cicatriciais na area operada. Os tecidos cicatriciais podem provocar a adesao

entre superficies no intestino, o que pode resultar no blogueio do intestino.

4. Efeitos secundarios possiveis

Podem desenvolver-se tecidos cicatriciais em alguns doentes depois de cirurgia e utilizacdo do

TachoSil. Pode também ocorrer obstrucéo intestinal e dor apdés uma cirurgia abdominal. A frequéncia
deste tipo de eventos é desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis). O seu
cirurgiao tera o cuidado de limpar previamente a area a ser operada quando aplicar o TachoSil, para

reduzir esse risco.

Instrucdes de utilizacdo

3. Limpe previamente os instrumentos cirdrgicos, et luvas cirdrgicas e tecidos adjacentes, caso

necessario. TachoSil pode aderir aos instrumentos, ed as luvas ou aos tecidos adjacentes cobertoas

com sangue. E importante notar gue a auséncia de uma limpeza adequada dos tecidos adjacentes
pode causar aderéncias.
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