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Az ebben a dokumentumban talalhaté kisérdiratokhoz kidolgozott szévegek ,,A PRAC ajanlasai a
szignalokkal kapcsolatban” cim{ dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérGiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szbvegét, valamint a szignalok kezelésével kapcsolatos altalanos
iranymutatast tartalmaz. A teljes széveg itt talalhatd (csak angolul).

Az Gjonnan a kisérGiratokhoz adandd szévegrészek aldhuzassal vannak megjeldlve. A térlésre jelolt
jelenleg létezd szovegrészek athtizassatl vannak megjeldlve.

1. Dezogesztrel — csokkent tejtermelodés (EPITT no 19504)

Alkalmazasi elGiras
4.6. Termékenység, terhesség és szoptatas
Szoptatas

Klinikai vizsgalatok adatai alapjan ugy tlinik, hogy a(z) <gydgyszer neve> nem befolyasolja az anyatej

e

hozatal utén ritkdn az anyatej termel6désének csokkenését jelentették a(z) <gydgyszer neve>
alkalmazasa idején. Az etonogesztrel kis mennyiségben kivalasztdédik az anyatejbe. Ennek
eredményeként a gyermek testtomegkilogrammonként naponta 0,01-0,05 mikrogramm etonogesztrelt
fogyaszthat el (150 ml/kg/nap becsllt anyatejfogyasztast alapul véve). A kizardlag progesztogént
tartalmazo tébbi gydgyszerhez hasonldan a(z) <gydgyszer neve> alkalmazhaté a szoptatds soran.

[...]

5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

Hatdasmechanizmus

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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A(z) <gybgyszer neve> egy kizardlag progesztogént tartalmazo tabletta, amely a dezogesztrel nevi
progesztogént tartalmazza. A £6bbi; kizardlag progesztogént tartalmazd tébbi gydgyszerhez hasonldan
a(z) <gydgyszer neve> ategatkatmasabbaszoptatdssordn-térténéalkalmazdsra—€s megfeleld az
olyan nék esetében szamara, akik nem alkalmazhatnak ¢sztrogéneket, vagy nem kivannak
Osztrogéneket alkalmazni. [...]

Betegtajékoztaté
Szoptatas

A(z) <gydgyszer neve> szoptatas ideje alatt alkalmazhatd. A(z) <gydgyszer neve> a jelek szerint nem
befolyasolja az anyatej termel6dését vagy mindségét. Ugyanakkor ritkan az anyatej termelddésének
csokkenését jelentették a(z) <gyogyszer neve> alkalmazasa soran. A(z) <gydgyszer neve>
hatéanyaga kis mennyiségben atjut az anyatejbe.

2. Hormonpotlé kezelés (HRT): tibolon - Uj informacidok az
emlorak ismert kockazatarol (EPITT no 19482)2

Az (j szOvegrészeket félkovér alahuzott betiitipus jeldli.

Alkalmazasi eldiras

4.4, Kulénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

[..]

Emlérak

Epidemioldgiai wzsgalatok, koztiik aA Million Women Study (MWS) v-l;_tsgaJa% metaanalizise az
eml6rak kockazatanak jelentés emelkedését rekkeekdzatdt-mutatta 2,5 mg ddzisu kezelés esetén. Ez

a kockazat 3 éves kezelés utan valt nyilvanvalova, és a gyogyszerszedes id6tartamaval emelkedett
lasd 4.8 pont.
a+aau+e—v-n—zsgalat—nem—tudfea+ﬁege1=es+teﬁ1— A kezelés leallitdsa utan a tobbletkockazat idével
csokkenni fog, és a kiindulasi allapothoz vald visszatéréshez sziikséges idé a hormonpotlé
kezelés korabbi alkalmazasanak idétartamatol fiigg. Ha a hormonpotlé gyégyszert tobb mint
5 évig szedték, a kockazat 10 évig vagy azon tul is fennallhat.

Nem allnak rendelkezésre adatok arrdl, hogy a kockazat fennmarad-e a tibolon ledllitasa
utan, de hasonlé séma nem zarhatoé ki.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Az emldrak kockazata

e [.]
o A Barmelyikfokozott kockazat tényegesen alacsonyabb a csak ¢sztrogén- és a tibolon-kezelést
alkalmazdknal, mint ami az 6sztrogén-progesztogén kombinaciét alkalmazoknal tapasztatt.

e [.]

2This signal was discussed at the 14-17 May 2020 PRAC meeting.
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Betegtajékoztaté

2. Tudnivaldk az <X> alkalmazasa el6tt

[..]

Emloérak

I . II .. 7
7 7 7

6kezeleésis noveli az
emldérak kockazatat. A fokozott kockazat attdl fliigg, hogy mennyi ideig tart-alkalmazza a tibolont.
I "y Lok, At . ez s i <vé- A hormonpétlé

kezelést elemz6 vizsgalatok eredményei szerint a hormonpotlé kezelés befejezése utan a
fokozott kockazat idovel csokken, de a kockazat 10 évig vagy még tovabb is fennallhat, ha

tobb mint 5 évig kapott hormonpotld kezelést. Azenbanakezelés-befejezésétkovetbena
. - _és-ndha . . . . {tis értakre—Nem allnak

rendelkezésre adatok arrdl, hogy a kockazat fennmarad-e a tibolon leallitdsa utan, de ez
nem zarhatoé ki.

[...]

3. Makrogol-tartalmu készitmények (0sszes molekulatomeg
és kombinacio) bélelokészitéshez - iszkémias
vastagbélgyulladas (EPITT no 19517)

Alkalmazasi eldiras

4.4, Kulénleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos évintézkedések

Iszkémias vastagbélgyulladas

Bélel6készités céljabdl makrogollal kezelt betegeknél a forgalomba hozatal utén ritkan iszkémias
vastagbélgyulladast jelentettek, koztlik sulyos eseteket is. A makrogolt kériltekintéen kell alkalmazni
azoknal a betegeknél, akiknél ismerten fennallnak az iszkémias vastagbélgyulladas kockazati tényezéi,
illetve stimulalé hashajték (példasul biszakodil vagy natrium-pikoszulfat) egyidejd alkalmazasa esetén.
A hirtelen hasi fdjdalommal, rektdlis vérzéssel vagy az iszkémids vastagbélgyulladas egyéb tiineteivel
jelentkez6 betegeket azonnal ki kell vizsgalni.

Betegtajékoztato
2. Tudnivaldk a(z) <gydgyszer neve> szedése elott
Figyelmeztetések és dvintézkedések

[...]

- Ha bélel6készitést céljabdl alkalmazza a(z) <gydgyszer neve>-t és hirtelen hasi féjdalmat vagy
végbélvérzést észlel, azonnal forduljon kezelGorvosahoz vagy kérjen orvosi segitséget.
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