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Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiamos informacijos formuluoté. Istraukos is PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta PRAC 2019 m. kovo 12-15 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluote yra dokumento ,PRAC rekomendacijos del saugumo signaly®, kuriame
pateikiamas visas PRAC rekomendacijy dél vaistinio preparato informaciniy dokumenty atnaujinimo
tekstas, taip pat kai kurios bendros rekomendacijos dél veiksmuy, kuriy reikéty imtis nustacius
saugumo signaly, i$trauka. Sj dokumenta galima rasti ia (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kuriuo reikia papildyti vaistinio preparato informacinius dokumentus, yra pabrauktas.
Siuo metu vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose esantis tekstas, kurj reikia iSbraukti, yra

perbrauktas.

1. Nivolumabas — Hipoparatirozée (EPITT Nr. 19310)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4. Specialus jspe&jimai ir atsargumo priemoneés

Kitos su imunitetu susijusios nepageidaujamos reakcijos [...] Vaistinj preparatg pateikus | rinka,
uzfiksuota Vogt-Koyanagi-Harada sindromo ir hipoparatirozés atvejy (zr. 4.8 skyriu).

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Hipoparatirozé"

Daznis: Nezinomas — taikant nivolumabo monoterapijq ir vartojant nivolumabo su ipilimumabu derinj
[Paaiskinimas po lentele. " Sis reidkinys uZfiksuotas vaistinj preparatq pateikus | rinka (taip pat Zr.
4.4 skyriy).

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Pakuotés lapelis

2. Kas Zinotina prie$ vartojant OPDIVO
Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

L]

hormonus gaminanciy liauky (hipofizés, skydliaukeés, prieskydinés liaukos, antinksciy) pazeidimuy, kurie
gali sutrikdyti Siy liauky veiklg. Galimi sutrikusios Siy liauky funkcijos pozymiai ir simptomai yra
nuovargis, pakites kiino svoris, galvos skausmas, sumazéjes kalcio kiekis kraujyje ir sutrikes
regéjimas;

4. Galimas Salutinis poveikis

L1

e Sumazéjes prieskydinés liaukos aktyvumas

2. Paracetamolis — Paracetamolio vartojimas néstumo
laikotarpiu ir vystantis vaiko nervy sistemai bei poveikis
urogenitalinei sistemai (EPITT Nr. 17796)

Preparato charakteristiky santrauka
4.6. Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis

Sukaupus daug duomeny apie néscigsias, nustatyta, kad Sis vaistinis preparatas nesukelia vaisiaus
formavimosi ydy ir nedaro toksinio poveikio vaisiui ir naujagimiui. Vaiku, kuriy motinos nésStumo
laikotarpiu vartojo paracetamolj, nervy sistemos vystymosi epidemiologiniy tyrimy_rezultaty
nepakanka tvirtoms iSvadoms padaryti. Esant klinikinéms indikacijoms, paracetamolj galima vartoti
néstumo laikotarpiu, taciau $j vaistinj preparatg reikéty vartoti maziausiomis veiksmingomis dozémis,
kuo trumpesnj laika ir kuo reciau.

5.3. Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprastiniy_toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimy, kuriy metu bty taikomi Siuo metu
patvirtinti standartai, neatlikta.

Pakuoteés lapelis
2. Kas Zinotina prieS vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>

Néstumas ir Zindymas

Jei bltina, <vaistinio preparato pavadinimas> galima vartoti néStumo metu. Turétuméte vartoti kuo
mazesne vaisto doze, kurios pakanka skausmui ir (arba) karsciavimui sumazinti, ir vartoti vaistg kuo
trumpiau. Jeigu skausmas ir (arba) karsciavimas nemazéja arba Jums reikia dazniau vartoti $j vaistg,
kreipkités | savo <gydytojga> <akusere>.
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