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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er Gtdrattur ar skjali sem nefnist ‘PRAC radleggingar vegna

raesimerkja (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med radleggingum PRAC
um uppfaerslu a lyfjaupplysingum asamt almennum leidbeiningum um hvernig skuli afgreida raesimerki.
Skjalid er haegt ad nalgast hér (adeins a ensku).

Nyr texti sem baeta a vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem a ad eyda er yfirstrikadur.

1. Uppbdtarmedoferd med hormodnalyfjum sem innihalda
estrogen eda samsetningar estrogens og progestogens (ad
medtoldum lyfjum sem innihalda tibolon), nema lyfjaform til
notkunar i leggdng; DUAVIVE (bazedoxifen, samtengt
estrogeni) — Aukin heetta a krabbameini i eggjastokkum
(EPITT nr. 18258)

1. Uppbdétarmedferd med hormoénalyfjum sem innihalda estrégen eitt sér og samsetningar
estréogens-progestagens

Samantekt & eiginleikum lyfs (SmPC) kafli 4.4: Sérstok varnadarord og varudarreglur
vid notkun

Krabbamein i eggjastokkum

Krabbamein i eggjastokkum er mun sjaldgeefara en brjéstakrabbamein.

HA i i -8)- Faraldsfraedileg gbégn ur
vfirgripsmikilli safngreiningu benda til 6rlitid aukinnar haettu hja konum, sem fa uppbdétarmedferd

med hormdénum med estrégeni eingdngu eda samsetningu estrégens-prégestagens, sem kemur

fram innan 5 ara notkunar og minnkar med timanum eftir ad notkun er heett.
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Sumar adrar rannsoknir, p.m.t. WHI rannséknin (Women’s Health Initiative Study), gefa til kynna

ad tangvarandi-notkun samsettrar uppbétarmedferdar med hormonum geti valeié verid tengd
svipadri eda orlitid minni haettu (sja kafla 4.8).

SmPC kafli 4.8: Aukaverkanir

Krabbameini i eggjastokkum
Langvarandi-mMedferd med estrdogeni eingdngu eg eda samsett uppbotarmedferd med estréogeni-
prégestageni hefur verid tengd orlitid aukinni haettu & ad krabbameini greinist i eggjastokkum (sja

kafla 4.4). HvW annsokninni-leiddi-5-ara-hormoénaupphbdétarmedferd eirs—vidboéta ’ hié

I safngreiningu Ur 52 faraldsfreedileqgum rannséknum kom fram aukin haetta 4 krabbameini i
eggjastokkum hja konum sem fa uppbétarmedferd med horménum i samanburdi vid konur sem
aldrei h6fou fengid slika medferd (RR 1,43, 95% CI 1,31-1,56). Fyrir konur & aldrinum 50 til

54 ara, sem hafa fengid uppbdétarmedferd med horménum i 5 ar, pydir pad ad 1 vidbdtartilfelli
greinist fyrir hverja 2.000 notendur. Fyrir konur & aldrinum 50 til 54 ara, sem ekki fa
uppboétarmedferd med horménum, munu u.p.b. 2 konur af hverjum 2.000 greinast med
krabbamein i eggjastokkum & 5 ara timabili.

Fylgiseasill
2. Adur en byrjad er ad nota X

Krabbamein i eggjastokkum

5-tiH106-4r- Notkun uppbdétarmedferdar med horménum med estrégeni eingdéngu eda samsetningu

med estrégeni-prégestageni hefur verid tengd vid 6rlitid aukna haettu a4 krabbameini i
eggjastokkum.

Heettan & krabbameini i eggjastokkum er mismunandi eftir aldri. Til deemis, hjaAf konum a
aldrinum 50 til 5469 ara sem ekki fa hormdénauppbdétarmedferd greinast um 2 af

hverjum 4860 2.000 med krabbamein i eggjastokkum a 5 ara timabili. Af konum sem hafa fengid
hormoénauppbdtarmedferd i 5 ar eru 2-# u.p.b. 3 tilfelli & hverja 4-6662.000 notendur (p.e. alt
ad u.p.b. 1 aukid vidbotartilfelli).

2. Fyrir lyf sem innihalda tibolon
SmPC kafla 4.4: Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Krabbamein i eggjastokkum

Krabbamein i eggjastokkum er mun sjaldgesefara en brjéstakrabbamein.

4-8)- Faraldsfraedileg gbgn ur yfirgripsmikilli safngreiningu benda til 6rlitid aukinnar heettu fyrir

konur sem fa uppbdtarmedferd med hormdénum med dstrégeni eingdngu eda samsetningu
Ostrégens og prégestagens, sem kemur fram innan 5 ara notkunar og minnkar med timanum eftir
ad notkun er heett.
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Nokkrar adrar rannsoknir, p.m.t. WHI rannséknin (Women’s Health Initiative Study), benda til

pess ad fargtimanotkun samsettrar uppbotarmedferdar med horménum geti haft verid
tengd svipadasvipadri eda orlitid minni haettu Hérmed-sér-(sja kafla 4.8).

I MWS rannsékninni (The Million Women Study) var synt fram & ad hlutfallsleg heetta a
krabbameini i eggjastokkum vid notkun tibolons var svipud peirri haettu sem tengist notkun
annarra tegunda horménauppbdétarmedferdar.

SmPC kafli 4.8: Aukaverkanir
Adrar aukaverkanir sem greint hefur verid fra vio dstrégen og 6strogen/prégestagen medfero:

Krabbamein i eggjastokkum

- Langvarandi RHormonauppbdotarmedferd med Ostrogeni eg eda samsett
hormdénauppbdétarmedferd med 6stréogeni og progestageni hefur verid tengd litillega aukinni haettu

a ad krabbameini greinist i eggjastokkum (sja kafla 4.4).

i safngreiningu ur 52 faraldsfreedilequm rannséknum kom fram aukin heaetta 4 krabbameini i

eggjastokkum hja konum sem f& uppbdétarmedferd med horménum i samanburdi vid konur sem
aldrei h6fou fengid slika medferd (RR 1,43, 95% CI 1,31-1,56). Fyrir konur & aldrinum 50 til

54 ara, sem hafa fengid uppbdétarmedferd med horménum i 5 ar, pydir pad ad 1 vidbdtartilvik
greinist fyrir hverja 2.000 notendur. Fyrir konur & aldrinum 50 til 54 &ra, sem ekki fa4
uppbdétarmedferd med horménum, munu u.p.b. 2 konur af hverjum 2.000 greinast med
krabbamein i eggjastokkum & 5 ara timabili.

I MWS rannsokninni leiddi 5 ara notkun heFmeﬁaupﬁbe%&Fmeéfefé tibolons til 1 vidboétartilviks hja

Fylgiseadill

2. Adur en byrjad er ad nota X

Krabbamein i eggjastokkum

Krabbamein i eggjastokkum er mjog sjaldgeeft — mun |aldqaefara en brlostakrabbameln Greint

hemueﬁauppbe%amaeé#&éﬂ%nmﬁsta—kesﬂ%—tﬂ—}e—aﬁ Notkun uppbétarmedferdar med

horménum med 8strégeni eingdngu eda samsetningu med dstrégeni og progestageni hefur verid
tengd vid orlitid aukna heettu 4 krabbameini i eggjastokkum.

Samanburdur

Heetta a krabbameini i eggjastokkum er mismunandi eftir aldri. Til deemis, & mMedal kvenna &
aldrinum 50 til 6954 ara, sem eru ekki & horménauppbdtarmedferd, greinast aé

medaltal u.p.b. 2 konur af hverjum 4-:660 2.000 med krabbamein i eggjastokkum, a 5 ara
timabili. Medal kvenna sem hafa verid & horménauppbdétarmedferd i 5 ar munu vera 2t u.p.b. 3
tilvik hja hverjum 4-666 2.000 notendum (p.e.a.s. alltad u.p.b. 1 vidbotartilvik)

Vid notkun X er aukin heaetta 4 krabbameini i eggjastokkum jafn mikil og vid notkun annarra
tegunda horménauppbotarmedferdar.
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3. Fyrir lyfid DUAVIVE

SmPC kafli 4.4: Varnadarord og varudarreglur vid notkun
Krabbamein i eggjastokkum

Krabbamein i eggjastokkum er mun sjaldgesefara en brjéstakrabbamein.

-8)-_Faraldsfraedileg goégn ur yfirgripsmikilli
safngreiningu benda til 6rlitid aukinnar haettu fyrir konur, sem nota uppbétarmedferd med
horménum med estrégeni eingdéngu, sem kemur fram innan 5 ara notkunar og minnkar med

timanum eftir ad notkun er heett.

Nokkrar adrar rannséknir, p.m.t. WHI rannséknin (Women’s Health Initiative Study), benda til
pess ad notkun samsettrar uppbdétarmedferdar med hormdénum geti verid tengd svipadri eda orlitid

minni heettu (sja kafla 4.8).

Ahrif DUAVIVE & heettu & krabbameini i eggjastokkum eru 6pekkt.

SmPC kafli 4.8: Aukaverkanir
Krabbamein i eggjastokkum

tangtimaHormonauppbdtarmedferd med estrogeni eingdngu hefur verid tengd litilshattar aukinni
haettu a4 ad krabbameini greinist i eggjastokkum_(sja kafla 4.4).

I safngreiningu Ur 52 faraldsfreedileqgum rannséknum kom fram aukin haetta 4 krabbameini i
eggjastokkum hja konum sem fa uppbétarmedferd med horménum i samanburdi vid konur sem
aldrei h6fdu fengid slika medferd (RR 1,43, 95% CI 1,31-1,56). {Millier-Wemen*

ranrnsékainnt Fyrir konur 4 aldrinum 50 til 54 ara, sem fengid hafa 5-&ra-uppbétarmedferd med
horménum ameéferd i 5 ar, pydir pad ad 1 vidbotartilfellis greinist & hverja 2.5000 notendur. Fyrir

konur & aldrinum 50 til 54 ara, sem ekki f& uppbétarmedferd med horménum, munu u.p.b.

2 konur af hverjum 2.000 greinast med krabbamein i eggjastokkum & 5 ara timabili.

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota DUVAVIVE
Krabbamein i eggjastokkum

Eggjastokkakrabbamein er mjog sjaldgaeft — mun sjaldgeefara en brjéstakrabbamein. Notkun

uppbdétarmedferdar med horménum med estrégeni eingéngu hefur verid tengd vid 6rlitid aukna
haettu & krabbameini i eggjastokkum. i i A-6rHH Sat A

:storkd oy 4t . Sferd {5t 10-4r

Heetta a krabbameini i eggjastokkum er mismunandi eftir aldri. Til deemis, Af hja konum a
aldrinum 50 til 5469 ara sem ekki fa horménamedferd greinast um 2 af hverjum 42.000 med
krabbamein i eggjastokkum a 5 ara timabili. Af konum sem hafa fengi® horménamedferd i 5 ar
eru 2-ti 3 tilfelli & hverja-12.000 notendur (p.e. alltad u.p.b. 1 aukid viobdtartilfelli). Reeddu vid
leekninn ef pa hefur einhverjar ahyggjur.

Ahrif DUAVIVE & heettu &4 krabbameini i eggjastokkum eru 6pekkt.
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2. TACHOSIL (mannafibrinogen, mannatrombin) —
Parmateppa (EPITT nr. 18373)

SmPC

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Til ad koma i veq fyrir ad samgroéningar verdi i vef & deeskilegum st6dum skal tryggja ad vefsvaedi, sem
er fyrir utan pad sveedi sem bera skal 4, sé naegilegt hreint 4dur en TachoSil er borid & (sja kafla 6.6).

Vid notkun i kvidarholsadgerdum, sem gerdar eru naleegt pérmum, hefur verid greint fra tilvikum um

samgroéninga vid maga- og parmavefi sem leitt hefur til parmateppu.

Kafli 4.8 Aukaverkanir

Meltingarfeeri:

Tidni ekki pekkt: barmateppa (i kvidarholsadgerdum)

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad:

Tioni ekki pekkt: Samgréningar
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhoéndlun

Pryst er med veettum hénskum eda vaettum pudda. Vegna sterkrar tilhneigingar kollagens til ad bindast
bl66i, getur TachoSil einnig lodad vid skurdahold,eda hanska_eda adleega vefi med blési 4. Haegt er ad
koma i veg fyrir pad med pvi ad hreinsa skurdahdéld og hanska_og adleega vefi fyrirfram. Mikilvaegt er
ad hafa i huga ad ef adlaegir vefir eru ekki hreinsadir neegilega vel getur pad valdid samgréningum (sja
kafla 4.4). Eftir ad TachoSil hefur verid pryst ad sarinu, verdur ad fjarlaegja hanskann eda pudann
varlega. Til ad koma i veg fyrir ad TachoSil losni fra méa halda pvi kyrru & 66rum endanum, t.d. med

tongum.

Fylgiseasill
2. Adur en byrjad er ad nota TachosSil

Varnadarord og varudarreglur

Hugsanlegt er ad orvefir geti myndast & skurdsvaedinu eftir kvidarholsadgerd ef TachoSil limist vid

naerliggjandi vefi. Orvefir geta valdid pvi ad yfirbord parma limast saman sem getur leitt til pess ad

parmarnir stiflast.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Orvefir geta myndast hja sumum sjuklingum eftir adgerd og notkun TachoSil. barmateppa og verkir

geta einnig komid fram eftir kvidarholsadgerdir. Tidni pessara atvika er ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla

tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum). Skurdleeknirinn mun tryggja ad adgerdarsvaedid sé hreinsad pegar

TachoSil er borid & til ad minnka aheettuna.

Notkunarleidbeiningar

3. Hreinsid skurdahold, eda hanska og adleega vefi ef naudsynlegt er. TachoSil getur lodad vid blédug
skurdahold, eda hanska eda adleega vefisemeramed-blédi-a. Mikilvaegt er ad athuga ad séu adlaeqir
vefir ekki hreinsadir naegilega vel getur pad valdid samgréningum.
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