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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 pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtauty.

Desogestrel — potlacena laktace (EPITT ¢. 19504)

Souhrn Gdajd o pFipravku
4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Kojeni

Podle Gdaijl z klinickych studii se zd&, Ze ptipravek <nazev piipravku> neovliviiuje tvorbu ani kvalitu
(koncentraci bilkovin, laktézy nebo tuk{) matefského mléka. Po uvedeni ptipravku <nézev ptipravku>
na trh byly ale béhem jeho uzivani vzacné hlaseny pripady snizené tvorby materského mléka. Do
matei'ského mléka se vyluduje malé mnoZstvi etonogestrelu. V disledku toho mize dit& poziit 0,01-
0,05 mikrogramu etonogestrelu na kg télesné hmotnosti a den (pfi odhadovaném pfijmu miéka

150 ml/kg/den). Podobné jako jiné tablety obsahuijici pouze gestagen se mize pfipravek <nézev

pripravku> uzivat v obdobi kojeni.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Mechanismus Gcinku

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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Tableta pfipravku <nazev pfipravku> obsahuje pouze gestagen, a to desogestrel. Podobné jako jiné

tablety obsahujici pouze gestageny mdzZe byt ptipravek <ndzev ptipravku>-je-velmi-vhodny-pro-pouzitf
béhemkojeniapre-Zzeny uzivan i Zzenami, které nesmé&ji nebo nechtéji uzivat estrogeny.

Pribalova informace
Kojeni

Pripravek <ndzev pfipravku> mizete uzivat v obdobi kojeni. Zda se, Ze piipravek <nazev piipravku>
neovliviiuje tvorbu ani kvalitu materfského mléka. BEhem uzivani pripravku <ndzev pripravku> byly ale
vzacné hlaseny pripady snizené tvorby materského mléka. Do materfského mléka se vylucuje malé
mnozstvi |écivé latky pripravku <nazev pfipravku>.
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