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

o pfipravku 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 pfeskrtnuty.

Lécivé pripravky hormonalni substitucni Iécby (HRT), které
nejsou v Iékové formeé pro vaginalni podani, obsahujici
estrogeny ¢i kombinaci estrogenti a progestagenil (tyka se
rovnéz pripravkl obsahujicich tibolon); DUAVIVE
(bazedoxifen, konjugované estrogeny) - zvysené riziko
karcinomu vajecnikd (EPITT ¢. 18258)

1. Pro pripravky HRT obsahujici samotny estrogen a pripravky HRT obsahujici kombinaci
estrogen-progestagen

Souhrn udajt o pFipravku, bod 4.4: Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Karcinom ovarii

Karcinom ovarii je mnohem vzacnéjsi nez karcinom prsu.

P ,

Epidemiologické dlkazy z rozsdhlé metaanalyzy
naznacuji mirné zvysené riziko karcinomu ovarii u zen, které uzivaji HRT obsahujici samotny

estrogen ¢i kombinaci estrogen-progestagen Toto riziko se projevi béhem 5 let uzivani a po
vysazeni |éCby se postupné snizuje.
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Nékteré jiné studie, vCetné hodnoceni WHI, naznacuji, ze dletthedebé- uzivani kombinované HRT s
sebeu-mize-nést-pedobné-nebe-o-néeconizdirizike-mize byt spojeno s podobnym nebo o néco

niz§im rizikem (viz bod 4.8).

Souhrn adajl o pripravku, bod 4.8: Nezadouci Gdinky

Karcinom ovarii
Bledhedebé pUzivani HRT obsahujici samotny estrogen a nebo kombinaci estrogen-progestagen je
spojovano s mirné zvysenym r|Z|kem dlagnozy karcmomu ovarii (viz bod 4.4). PedlestudieMillion

Podle metaanalyzy 52 epidemiologickych studii existuje u Zen, které v soucasnosti uzivaji HRT,

zvySené riziko karcinomu ovarii oproti Zenam, které HRT nikdy neuzivaly (RR 1,43, 95% CI 1,31-
1,56). U Zen ve véku 50-54 let, které uzivaly HRT po dobu 5 let, pfipada pfiblizné 1 pfipad navic
na 2 000 pacientek. U Zen ve véku 50-54 let, které HRT neuzivaji, bude béhem 5letého obdobi
diagnostikovan karcinom ovarii pfiblizné u 2 7en z 2 000.

Pfibalova informace
1. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK X UZIVAT
Karcinom vajecnik{ (ovarii)

Vyskyt karcinomu vaJecnlku je pomerne vzacny — mnohem vzacnéjsi nez nadorove onemocnéni

v ’ v « v _ s O 7w ~ ~7r

prsu. N i y ruzivajieleh- HRTpo-deb
a+espen5—az—}9—let—U2|van| HRT obsahujici samotny estrogen ¢i kombinaci estrogenu a
progestagenu je spojeno s mirn& zvySenym rizikem karcinomu vajeénika.

Riziko karcinomu vajeénikd se méni s vékem. Napfiklad ub pFiblizné 2 Zen z 2000 ve véku 50 aZ
5469 let, které neuzivaji HRT, bude b&hem Sletého obdobi diagnostikovan karcinom vajeénik{. U
zen, které uzivaly HRT po dobu 5 let, budou2a# pfiblizné 3 pfipady na 2+ 000 uzivatelek (tj. az
priblizné 1 pfipad navic).

2. Pro pripravky obsahujici tibolon

Souhrn udajt o pFipravku, bod 4.4: Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Karcinom ovarii

Karcinom ovarii je mnohem vzacnéjsi nez karcinom prsu.

Epidemiologické dlkazy z rozsahlé metaanalyzy naznacuji mirné zvysené riziko karcinomu ovarii u
zen, které uzivaji HRT obsahujici samotny estrogen ¢i kombinaci estrogen-progestagen.Toto riziko
se projevi béhem 5 let uzivani a po vysazeni |éCby se postupné snizuje.

Nékteré jiné studie, véetné hodnoceni WHI, naznacuji, ze dletthedebé-uzivani kombinované HRT
s-sebeu-mire néstpedobrénebe-o-néeonizdirizike-muze byt spojeno s podobnym nebo o néco

niz§im rizikem (viz bod 4.8).
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Zavéry Million Woman Study ukazuji, ze relativni riziko karcinomu ovarii je u tibolonu podobné
jako riziko spojené s uzivanim jinych typQ HRT.

Souhrn adajli o pripravku, bod 4.8: Nezadouci ucinky

Dalsi nezadouci Ucinky, které byly hlaSeny v souvislosti s Ié¢bou estrogenem a estrogenem-
progestagenem:

Karcinom ovarii

Plethedebé wUzivani HRT obsahujici samotny estrogen & nebo kombinaci estrogen-progestagen je
spojovano s mirné zvysenym rizikem_diagnézy karcinomu ovarii (viz bod 4.4).

Podle metaanalyzy 52 epidemiologickych studii existuje u zen, které v soucasnosti uZivaji HRT,
zvysSené riziko karcinomu ovarii oproti Zenam, které HRT nikdy neuZivaly (RR 1,43, 95% CI 1,31-
1,56). U Zen ve véku 50-54 let, které uzivaly HRT po dobu 5 let, pfipada pfiblizné 1 pfipad navic
na 2 000 uzivatelek. U Zzen ve véku 50-54 let, které HRT neuzivaji, bude béhem 5letého obdobi
diagnostikovan karcinom ovarii ptiblizné u 2 zen z 2 000.

Pétileta I1éCba spodivajici v uzivani HRF tibolonu ve studii Million Women méla za nasledek
1 dodatecny prlpad na 2 500 uzwatelek (VIZ bod 4.4). :I:afee—stud+e—ukazala—ze—FeFaWH1—H-zrke

Pribalova informace

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK X UZIVAT

Karcinom vaje¢nikl (ovarii)

Vyskyt karcinomu vajeénik( je pomérné vzacny — mnohem vzacné&jsi ne nddorové onemocnéni
prsu. Uzivani HRT obsahujici samotny estrogen ¢i kombinaci estrogenu a progestagenu je spojeno
s mirné zvy$enym rizikem karcinomu vajeénikd.

Riziko karcmomu va1ecn|ku se méni s vekem NapnkladDJeuhedebe—u%wamHR:Pemmame%—l-e

u prlbI|zne 2 zen z 2 $000 ve véku 50 az 5469 let, které neuzivaji HRT, bude béhem 5letého
obdobi diagnostikovan karcinom vajeénikd. U Zzen, které uZivaly HRT po dobu 5 let, budou
priblizné 2-3 pripady na 2 +000 uzivatelek (tj. pfiblizné 1 pripad navic).

Zvy3ené riziko karcinomu vajeénikd je pfi uZzivani ptipravku X podobné jako pti uzivani jinych typt
HRT.

3. Pro pripravek DUAVIVE

Souhrn Gadajti o pFipravku, bod 4.4: Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Karcinom ovarii

Karcinom ovarii vajeénikl je mnohem vzacnéjéi nez karcinom prsu.
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Epidemiologické dlikazy z rozsahlé metaanalyzy naznacuji mirné zvysené riziko karcinomu ovarii u
zen, které uzivaji HRT obsahujici samotny estrogen. Toto riziko se projevi béhem 5 let uzivani a
po vysazeni léCby se postupné snizuje.

Nékteré jiné studie, véetné hodnoceni WHI, naznaduiji, 7ze dlouhodobé uzivani kombinované HRT
O v r . r v ayd P .
muze byt spojeno s podobnym nebo 0 néco nizsSim rizikem (viz bod 4.8).

Vliv pfipravku DUAVIVE na riziko vyskytu karcinomu ovarii neni znam.

Souhrn Gadajt o pFipravku, bod 4.8: Nezadouci Gcinky
Karcinom ovarii

Plethedebé pPouzivani HRT obsahujici samotny estrogen je spojovano s mirné zvysenym rizikem
diagnézy karcinomu ovarii (viz bod 4.4).

Podle metaanalyzy 52 epidemiologickych studii existuje u zen, které v soucasnosti uZivaji HRT,
zvySené riziko karcinomu ovarii oproti Zenam, které HRT nikdy neuZivaly (RR 1,43, 95% CI 1,31-
1,56). Pediestudie Million-Wemen-Study U Zen ve véku 50-54 let, které uzivaly HRT po dobu se
zapet 5 let, pripada priblizné 1 pFipad navic na 2 5000 pacientek. U 7en ve véku 50-54 let, které
HRT neuzivaji, bude béhem 5letého obdobi diagnostikovan karcinom ovarii pfiblizné u 2 Zen z

2 000.

Pribalova informace

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK DUVAIVE
UZIVAT

Karcinom vajecnikl (ovarif)

Vyskyt karcinomu vajeénikl je pomérné vzacny — mnohem vzacné&jsi ne? nddorové onemocnéni
prsu. Uzivani HRT obsahujici samotny estrogen je spojeno s mirné zvySenym rizikem karcinomu

vajeénikd.

Riziko karcinomu vajeénikd se méni s vékem. Napftiklad v-préméra-ud priblizné 2 Zen z 21 000 ve
véku 50 az 5469-let, které neuzivaji HRT, bude béhem 5letého obdobi diagnostikovan karcinom
vaje¢nik{. U Zen, které uzivaly HRT po dobu 5 let, budou2-a% priblizn& 3 piipady na 2+ 000
uzivatelek (tj. priblizné az1 ptipad navic). V pripadé jakychkoli znepokojeni se poradte se svym
|ékarem.

Vliv ptipravku DUAVIVE na riziko nddorového onemocnéni vajeénik( neni znam.
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