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kokouksessa

Tasséa asiakirjassa olevat valmistetietojen sanamuodot on otettu asiakirjasta, jonka otsikko on "PRAC
recommendations on signals” ja joka siséltaa valmistetietojen paivittamista koskevien suositusten
tekstin kokonaisuudessaan seka joitakin yleisohjeita signaalien kasittelemiseen. Asiakirja on saatavilla
tasséa (vain englanniksi).

Valmistetietoihin lisattava uusi teksti on alleviivattu. Nykyinen teksti, joka on poistettava, on

i .

1. Hormonihoitovalmisteet, joita ei ole tarkoitettu
ematinkayttéon ja jotka sisaltavat estrogeeneja tai
estrogeenien ja progestiinien yhdistelmia (koskee myds
tibolonia sisaltavia valmisteita); DUAVIVE (batsedoksifeeni,
konjugoidut estrogeenit) — suurentunut munasarjasyovan
riski (EPITT no 18258)

1. Pelkastdan estrogeenia sisaltavat seka estrogeenin ja progestiinin yhdistelmaa
sisaltavat hormonihoitovalmisteet

Valmisteyhteenvedon kohta 4.4: Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Munasarjasyopa

Munasarjasydpa on huomattavasti harvinaisempi kuin rintasydpa.

hieman-suurentaneeseenmunasarjasydvanriskiin-tks—kehta4-8)—Laajan meta-analyysin

epidemiologinen nayttd viittaa siihen, etta pelkdstaan estrogeenia sisaltavia tai estrogeenin ja

progestiinin yhdistelmaa sisaltavia hormonihoitovalmisteita kayttavilla naisilla on hieman
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suurentunut riski, joka ilmenee viiden vuoden kayton jalkeen ja pienenee vahitellen kaytdn

lopettamisen jalkeen.

Jotkin toiset tutkimukset, kuten WHI-tutkimus, viittaavat siihen, ettd yhdistelméavalmisteiden
pitkaaikainen kaytt6on saattaa atheuttaa-liittyd samanlainen tai hieman pienempi riski (ks. kohta
4.8).

Valmisteyhteenvedon kohta 4.8: Haittavaikutukset

Munasarjasyodpa

Pelkkaa estrogeenia sisédltavan ja-tai estrogeenin ja progestiinin yhdistelm&a sisaltavan
hormonikorvaushoidon pitkékesteiseen kayttoon on liittynyt pieni munasarjasydpéadiagnoosin
riskin lisdys (ks. kohta 4.4). MWS-tutkimuksessaviisivuettakestinyt-hermonikervausheite
atheutti-His&tapauksen2-500naistakohden-

52 epidemiologisen tutkimuksen meta-analyysissa havaittiin, ettd hormonikorvaushoitoa

kayttavilla naisilla oli suurempi munasarjasy6van riski kuin naisilla, jotka eivét olleet koskaan

saaneet hormonikorvaushoitoa (riskisuhde 1,43, 95 prosentin luottamusvali 1,31-1,56). Naisilla,

joiden ikd on 50-54 vuotta ja jotka saavat hormonikorvaushoitoa viisi vuotta, tdma aiheuttaa noin
vhden lisatapauksen 2 000 kayttajaa kohden. Naisilla, joiden ikd on 50-54 vuotta ja jotka eivat
saa hormonikorvaushoitoa, munasarjasyopa todetaan viiden vuoden aikana noin kahdella naisella
2 000:sta.

Pakkausseloste
2. ENNEN KUIN OTAT X:AA

Munasarjasyodpa

Munasarjasydpa on harvinainen — huomattavasti harvinaisempi kuin rintasydpéa. Munasarjasybvan

kayttdneitenaisitta—Pelkkaa estrogeenia sisaltavan tai estrogeenin ja progestiinin yhdistelmaa
sisaltdvdn hormonikorvaushoidon kayttdén on yhdistetty hieman suurentunut munasarjasydvan
riski.

Munasarjasyévan riski vaihtelee idn mukaan. Munasarjasyopa diagnosoidaan esimerkiksi 5 vuoden

ajanjaksolla 50—5469-vuotiaista naisista, jotka eivat ole saaneet hormonikorvaushoitoa,
keskimaarin 2 naisella 22000:sta. Naisilla, jotka ovat saaneet hormonikorvaushoitoa 5 vuoden
ajan, todetaan 2—noin 3 tapausta 23000:a kayttajad kohden (eli enirtédén-noin yksi lisatapaus).

2. Tibolonia sisaltavat valmisteet

Valmisteyhteenvedon kohta 4.4: Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Munasarjasyodpa

Munasarjasydpa on huomattavasti harvinaisempi kuin rintasydpa.

memaﬁ—suﬂfeﬁtbmeeseen—mbmaeaﬁasymﬂﬁ—ﬁskﬂfhﬁﬁ—ke%)—Laalasta meta-analyysista
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saatu epidemiologinen ndyttd viittaa siihen, ettd pelkastadn estrogeenia sisaltavia tai estrogeenin

ja progestiinin yhdistelmaa sisaltavia hormonihoitovalmisteita kayttavilla naisilla on hieman

suurentunut riski, joka ilmenee viiden vuoden kdytdén aikana ja pienenee vahitellen kaytdn
lopettamisen jalkeen.

Jotkin toiset tutkimukset, kuten WHI-tutkimus, viittaavat siihen, ettd yhdistelméavalmisteiden
pitkaaikainen kayttdon saattaa atheuttaa-liittyd samanlainen tai hieman pienempi riski (ks. kohta
4.8).

Million Women Study -tutkimuksessa osoitettiin, etta tibolonia kaytettaessd munasarjasydvan
suhteellinen riski oli yhta suuri kuin muissa hormonikorvaushoidoissa.

Valmisteyhteenvedon kohta 4.8: Haittavaikutukset

Muita haittavaikutuksia on raportoitu pelkén estrogeenihoidon ja estrogeeni-progestiinihoidon
yhteydessa:

Munasarjasydpa

Pitk&aikainen-kHormonikorvaushoito pelkk&éa estrogeenia ja tai estrogeeni-progestiini-
yhdistelmahoitoa kayttavilla on liitetty lievasti suurentuneeseen munasarjasydpadiagnoosin

riskiin (ks. kohta 4.4).

52 epidemiologisen tutkimuksen meta-analyysissa havaittiin, ettd hormonikorvaushoitoa

kayttavilla naisilla oli suurempi munasarjasy6évan riski kuin naisilla, jotka eivét olleet koskaan

saaneet hormonikorvaushoitoa (riskisuhde 1,43, 95 prosentin luottamusvali 1,31-1,56). Naisilla,

joiden ikd on 50-54 vuotta ja jotka saavat hormonikorvaushoitoa viisi vuotta, tdma aiheuttaa noin
vhden lisatapauksen 2 000 kayttajaa kohden. Naisilla, joiden ikd on 50-54 vuotta ja jotka eivat
saa hormonikorvaushoitoa, munasarjasyopa todetaan viiden vuoden aikana noin kahdella naisella
2 000:sta.

MWS-tutkimuksessa (the-Million Women Study) 5 vuotta
kestanyt hermeoenikervausheite tibolonihoito aiheutti yhden lisdtapauksen 2 500:a kayttajaa
kohti (ks. kohta 4.4). Famé i it & i iski jasyopa

Pakkausseloste
2. ENNEN KUIN OTAT X:AA

Munasarjasyodpa
Munasarjasydpa on harvinainen — huomattavasti harvinaisempi kuin rintasydpa. Pelkkaa

estrogeenia sisdltavan tai estrogeenin ja progestiinin yhdistelmaé sisaltdvan

hormonikorvaushoidon kaytt66n on yhdistetty hieman suurentunut munasarjasyévan riski.

Munasarjasyévan riski vaihtelee idn mukaan. Munasarjasydvan-riskin-enrapertoitu-hieman

MMunasarjasyopa diagnosoidaan esimerkiksi 5 vuoden ajanjaksolla 50—-5469-vuotiaista naisista,
jotka eivat ole saaneet hormonikorvaushoitoa, keskiméérin noin 2 naisella 22000:sta. Naisilla,
jotka ovat saaneet hormonikorvaushoitoa 5 vuoden ajan, on todettu 2—noin 3 tapausta 23000:a
kayttajaa kohden (eli enintéé&n-noin yksi lisatapaus).
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X:n kaytén aiheuttama munasarjasydvan suurentunut riski vastaa muiden
hormonikorvaushoitojen aiheuttamaa riskia.

3. DUAVIVE
Valmisteyhteenvedon kohta 4.4: Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Munasarjasyopa

Munasarjasydpa on huomattavasti harvinaisempi kuin rintasydpa.

iskii - -8)—Laajasta meta-analyysista

saatu epidemiologinen nayttd viittaa siihen, etta pelkastaan estrogeenia sisaltavia
hormonihoitovalmisteita kayttavilla naisilla on hieman suurentunut riski, joka ilmenee viiden
vuoden kaytdn aikana ja pienenee vahitellen kaytdn lopettamisen jalkeen.

Jotkin toiset tutkimukset, kuten WHI-tutkimus, viittaavat siihen, ettd yhdistelméavalmisteiden

kayttoon saattaa liittya samanlainen tai hieman pienempi riski (ks. kohta 4.8).

DUAVIVE-valmisteen vaikutusta munasarjasyovan riskiin ei tunneta.

Valmisteyhteenvedon kohta 4.8: Haittavaikutukset
Munasarjasyodpa

Pelkkaa estrogeenia sisaltdvan hormonikorvaushoidon pitkékesteiseen kayttdoon liittyy pieni
munasarjasyopadiagnoosin riskin lisays (ks. kohta 4.4).

52 epidemiologisen tutkimuksen meta-analyysissa havaittiin, ettd hormonikorvaushoitoa
kayttavilla naisilla oli suurempi munasarjasyovan riski kuin naisilla, jotka eivat olleet koskaan

saaneet hormonikorvaushoitoa (riskisuhde 1,43, 95 prosentin luottamusvali 1,31-1,56). MWS-

tutkimuksessa-viisivuettakestanyt-hermenikervausheite-Naisilla, joiden ikd on 50-54 vuotta ja

jotka saavat hormonikorvaushoitoa viisi vuotta, tdma aiheutti 1 lisdtapauksen 2 5000 naista

kohden. Naisilla, joiden ik& on 50—54 vuotta ja jotka eivat saa hormonikorvaushoitoa,

munasarjasydpéa todetaan viiden vuoden aikana noin kahdella naisella 2 000:sta.

Pakkausseloste

2. ENNEN KUIN OTAT DUVAVIVEA

Munasarjasyodpa

Munasarjasydpa on harvinainen — huomattavasti harvinaisempi kuin rintasydpa. Pelkkaa
estrogeenia sisaltdvan hormonikorvaushoidon kéytté6n on yhdistetty hieman suurentunut
munasarjasydvan riski.

Munasarjasyoévan riski vaihtelee idn mukaan. Munasarjasyopa esimerkiksi diagnosoidaan 5 vuoden
ajanjaksolla 50—5469-vuotiaista naisista, jotka eivat ole saaneet hormonikorvaushoitoa,
keskimaarin 2 naisella 22000:sta. Naisilla, jotka ovat saaneet hormonikorvaushoitoa 5 vuoden
ajan, todetaan 2— noin 3 tapausta 23000:a kayttajaa kohden (eli enintddnnoin yksi lisatapaus).
Jos tama huolestuttaa sinua, keskustele laakarin kanssa asiasta.

DUAVIVE-valmisteen vaikutusta munasarjasyovan riskiin ei tunneta.
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2. TACHOSIL (ihmisen fibrinogeeni, ihmisen trombiini) —
suolitukos (EPITT no 18373)

Valmisteyhteenveto
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Kudoskiinnikkeiden muodostuminen epatoivottaviin kohtiin valtetdan varmistamalla, ettd kayttdkohtaa

ymparodivat kudosalueet on puhdistettu riittdvasti ennen TachoSilin kayttdéa (ks. kohta 6.6). Maha-

suolikanavan tukoksia aiheuttaneita mahasuolikanavan kudoskiinnikkeitéd on ilmoitettu suoliston lahella
tehtyjen vatsaleikkausten yhteydessa.

4.8 Haittavaikutukset
Ruoansulatuselimisto:

Esiintymistiheys tuntematon: Suolitukos (vatsaleikkauksen yhteydessé&)

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Esiintymistiheys tuntematon: Kiinnikkeet

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Valmistetta painetaan kostutetuilla kasineilla tai kostealla tupolla. Koska kollageeni liimautuu helposti
vereen, TachoSil saattaa tarttua leikkausinstrumentteihin tai-, kasineisiin tai viereisiin kudoksiin, joissa
on verta Tdma voidaan estda puhdistamalla leikkausinstrumentit, kasineet ja viereiset kudokset ennen
paikalleen asettamista._On tarkeda huomata, etta viereisten kudosten riittdmatén puhdistus voi
aiheuttaa kudoskiinnikkeitd (ks. kohta 4.4). K&sine tai tuppo tulee irrottaa varovasti sen jalkeen, kun
TachoSil on painettu haavaan. Valmistetta voidaan pitad paikallaan toisesta paasta esimerkiksi

pihdeill&, jottei se irtoaisi haavasta.

Pakkausseloste
2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat TachoSil-valmistetta
Varoitukset ja varotoimet

Leikkausalueelle voi kehittyd arpikudosta vatsaleikkauksen jalkeen ja silloin, jos TachoSilia tarttuu

laheisiin kudoksiin. Arpikudos voi aiheuttaa suoliston pintojen tarttumisen yhteen, jolloin suoli voi

tukkeutua.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Joillekin potilaille voi kehittyd arpikudosta leikkauksen ja TachoSil-valmisteen kayton jalkeen.
Vatsaleikkauksen jalkeen voi ilmetd my0s suolistotukoksia ja kipua. Naiden vaikutusten yleisyytta ei

tunneta (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin). Kirurgi pienentaa tata riskia puhdistamalla

kayttdalueen ennen TachoSil-valmisteen kayttda.
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Kayttdohjeet

3. Puhdista kirurgiset instrumentit tai, késineet ja viereiset kudokset tarvittaessa. TachoSil-matriksit
saattavat tarttua verisiin instrumentteihin, kasineisiin tai viereisiin kudoksiin. On tarkedd huomata,
ettéd viereisten kudosten riittamatén puhdistus voi aiheuttaa kudoskiinnikkeita.
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