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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 8.-11. ¢ervna 2020

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfnatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglicting).

Text, o ktery se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtauty.

Hormonalni substitucni terapie (HRT): tibolon - nové

informace o znamych rizicich karcinomu prsu (EPITT C.
19482) 2

Novy text podtrZzeny a tucné.

Souhrn adajt o pFipravku
4.4. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouZziti

(]

Karcinom prsu

Metaanalyza epidemiologickych studii zahrnujici studii StudieMillion Women study (MWS)
identifikovala signifikantni narlst rizika karcinomu prsu spojeny s uzivanim davky 2,5 mg. Toto riziko
je-zfejmé béhem se projevilo béhem 3 let uzivani a zvysuje se s jeho délkou, viz bod 4.8. Fyto

{GPRBY): Po ukonceni lécby dodatecné riziko v pribéhu casu klesa a doba potiebna
k navraceni na vychozi hodnotu zavisi na délce predchoziho uzivani HRT. Pokud byla HRT
uzivana déle nez 5 let, riziko mize pretrvavat 10 let i déle.

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 This signal was discussed at the 14-17 May 2020 PRAC meeting.
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Udaje o pretrvavani rizika po ukonéeni 1éEby nejsou u tibolonu k dispozici, nelze véak
vyloudit podobny vzorec.

,

4.8. Nezadouci ucinky

Riziko karcinomu prsu

e [.]

o JakékolivzZvyseni rizika u Zzen léCenych samotnym estrogenem nebo tibolonem je nizsi nez riziko
pozorované u pacientek uzivajicich kombinace estrogen-progestagen.

e [..]
Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaCnete pripravek <X> pouZivat

[.]
Rakovina prsu
Celkové Udaje ukazujina prokazuji zvysené riziko rakoviny prsu u zen uzivajicich tibolon. Zvyseni
rizika zavisi na délce uzivani tibolonu.-Prejevi-se-po-nekotikatetech—uzivéni; Ze studii s HRT
vyplyva, Ze po ukonéeni HRT dodatecné riziko v priibéhu éasu klesa, ale miiZe pretrvavat az
po dobu 10 let nebo vice, Dokud jste HRT uiivala po dobu delsi 5 let. ate-vratisezpétna
& i A & jiné Héeby- Udaje o pFetrvavani rizika po

ukondeni Iécby nejsou u tibolonu k dispozici, nelze vSak vyloudit podobny vzorec.
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