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Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra iSrinkta i$S dokumento ,,PRAC rekomendacijos dél 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. Sj dokumenta galima rasti gia (tik angly kalba).

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

perbrauktas.

1. Andeksanetas alfa - klaidingi antifaktoriaus Xa aktyvumo
testy rezultatai (EPITT Nr. 19493)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4, Specialus jspéjimai ir atsargumo priemoneés

Vartojimo apribojimai

(t. y. hemostazes pasiekima), nepakankama veiksminguma (t. y. pakartotinj kraujavima) ir
nepageidaujamus reiskinius (t. y. tromboembolinius reiskinius). Gydymo andeksanetu alfa stebésena

neturéty bdti grindZziama anti-FXa aktyvumu. Komerciniai anti-FXa aktyvumo testai netinkami anti-FXa
aktyvumo vertinimui po andeksaneto alfa infuzijos, nes Sie testai parodo klaidingai didesnj anti-FXa

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

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-14-17-april-2020-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

aktyvuma, todél pagal juy rezultatus andeksaneto alfa neutralizuojantis aktyvumas atrodo daug
mazesnis nei is tikryjy yra.

[...]

5.1. Farmakodinaminés savybeés
[...]
Farmakodinaminis poveikis

Andeksaneto alfa poveikis gali buti vertinamas pagal farmakodinaminius rodiklius, jskaitant anti-FXa
akbyvumaslaisvajg esamo FXa inhibitoriaus frakcijg, taip pat pagal trombino gamybos atkdrima.

azaikerelivoja-su v . at a5 3 3
dozavime-rekemendacijoms{zr4-4-ir5-1-skyriusy-Komerciniai anti-FXa aktyvumo testai netinkami
anti-FXa aktyvumo vertinimui po andeksaneto alfa infuzijos. Dél griztamojo andeksaneto alfa jungimosi
su FXa inhibitoriumi ir dél to, kad Siuo metu atliekant Siuos testus méginiai labai praskiedziami,
inhibitorius atsiskiria nuo andeksaneto alfa, todél nustatomas klaidingai didesnis anti-FXa aktyvumas,
ir dél Sios priezasties pagal Siy testy rezultatus neutralizuojantis andeksaneto alfa aktyvumas atrodo

daug mazesnis nei is tikryjy yra.

Atliekant perspektyvinius, atsitiktiniy imciy, placebu kontroliuojamus, doziy parinkimo tyrimus,
kuriuose dalyvavo sveiki tiriamieji, naudojant modifikuotus testus, kuriy néra prekyboje, nustatyta
andeksaneto alfa dozé ir dozavimo rezimas, reikalingas FXa aktyvumui neutralizuoti ir FXa
inhibitoriams (apiksabanui arba rivaroksabanui) trombino gamybai atkurti.

2. Ibuprofenas, ketoprofenas ir sisteminio poveikio fiksuoty
doziy deriniai — sunkus infekciju pauméjimas (EPITT

Nr. 19415)

Preparato charakteristiky santrauka

4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas

Reikia vartoti maziausig veiksmingg doze ir jg vartoti kuo trumpiau, kiek tai batina simptomams

palengvinti (zr. 4.4 skyriy).

4.4, SpecialUs jspéjimai ir atsargumo priemones

Gretutiniy infekcijy simptomy maskavimas

[Preparato pavadinimas] gali maskuoti infekcijos simptomus, dél to gali bati véluojama pradéti
tinkamg gydyma, o tai gali pabloginti infekcijos gydymo rezultatus. Tokiy atvejy nustatyta gydant
bakterine visuomenéje jgytg pneumonijg ir bakterines véjaraupiy komplikacijas. Kai [preparato
pavadinimas] skiriamas siekiant sumazinti su infekcija susijusj karsciavima_arba palengvinti infekcijos
sukeliamg_skausmg, rekomenduojama stebéti infekcijos eigg. Kai gydymas taikomas ne ligoninéje,
jeigu simptomai neiSnyksta arba sunkéja, pacientas turéty pasitarti su gydytoju.
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Pakuotés lapelis

2. Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su vaistininku arba gydytoju, jeigu:

[...] sergate infekcine liga — Zr. poskyrj su antraste ,Infekcijos" toliau.
[...]

Infekcijos

[Preparato pavadinimas] gali paslépti tokius infekcijy pozymius kaip karSc¢iavimas ir skausmas. Todél
gali bati, kad vartojant [preparato pavadinimas], gali bati véluojama pradéti tinkamg gydyma, o dél to
gali padidéti komplikacijy_rizika. Tokiy atvejy nustatyta gydant bakterijy sukelta pneumonija_ir su
veéjaraupiais susijusias bakterines odos infekcijas. Jeigu vartojate $j vaistg sirgdami infekcine liga ir
Jums pasireiSkiantys infekcijos simptomai neiSnyksta arba sunkéja, nedelsdami pasitarkite su

gydytoju.

3. Kaip vartoti [preparato pavadinimas]

Reikia vartoti maziausig veiksmingg doze ir jg_vartoti kuo trumpiau, kiek tai bitina simptomams
palengvinti. Jeigu sergate infekcine liga ir Jums pasireiSkiantys simptomai (pvz., karséiavimas ir
skausmas) neisnyksta arba sunkéja, nedelsdami pasitarkite su gydytoju (zr. 2 skyriy).

3. Idelalisibas - reakcija | vaista su eozinofilija ir
sisteminiais simptomais (DRESS) (EPITT Nr. 19500)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4. SpecialUs {spé&jimai ir atsargumo priemonés

Sunkios odos reakcijos Stivenrse-Bzensene-sindremas-irtoksiné-epidermio-nekrolizé

Vartojant idelalisibg, pacientams nustatyta kartu—sukitais-vaistiniaispreparatais;—susijusiaissu

Stivenso-DzZonsono sindromuo (SDS)ir, toksineés epidermio nekrolizeés(TEN) ir reakcijos j vaista_su
eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms;
DRESS) atvejy; 3 te-Shysi j Hoatgusi irtirmi._Apie mirtimi pasibaigusius
SDS ir TEN atvejus buvo pranesta, kai idelalisibas buvo vartojamas kartu su kitais vaistiniais
preparatais, kurie siejami su Siais sindromais. Jeigu jtariamas SDS,-arba TEN_arba DRESS, reikia
nedelsiant taikinat visiSkai nutraukti idelalisibo vartojima ir atitinkamai gydyti pacienta.

4.8. Nepageidaujamas poveikis

2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos | vaistg, apie kurias pranesta klinikiniy tyrimy su piktybinémis
kraujo ligomis serganciais tiriamaisiais, vartojanciais idelalisibg, metu_ir po vaisto pateikimo rinkai
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Reakcija Bet koks laipsnis > 3 laipsnis

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Reakcija j vaistg su eozinofilija | Daznis nezinomas Netaikytina
ir sisteminiais simptomais

(DRESS)****

**** Nustatyta analizuojant po vaisto pateikimo rinkai gautus duomenis.

Sunkios odos reakcijos Stiverse-DBZensone-sindromas—irtoksiné-epidermio-nekrolizé (Zr. 4.4 skyriy)

Vartojant idelalisibg kartu su kitais vaistiniais preparatais (bendamustinu, rituksimabu, alopurinoliu,ir
amoksicilinu ir sulfametoksazolu / trimetoprimu), susijusiais su SDS, i TEN ir DRESS, retai-nustatyti
siy sindromy atvejai.[...]

Pakuotés lapelis
2. Kas zinotina pries vartojant [preparato pavadinimas]
Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

...JTaikant quvma idelalisibu, qauta pranesimy_apie sunkluKa—kuﬁems—zmenems—ktme—z—ydeM—wﬁew

pasliy susidarymeg odoje sukeliandiy
sutrikimy b&des—paswaske—sws—s&nkres—b&ldes jskaitant Stivenso-DZonsono sindroma, toksine

epidermio nekrolize ir reakcijos j vaistg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. drug reaction

with eosinophilia and systemic symptoms; DRESS), atvejus. Pastebéje bent vieng_is 4 skyriuje
aprasyty simptomy, nebevartokite idelalisibo ir nedelsdami kreipkités pagalbos j gydytojq. Péstéstaip

Nedelsdami pasakykite gydytojui:
. [...]

. jeigu Jasy burnos, gerklés, nosies, lytiniy organy ir (arba) akiy gleiviné yra patinusi ir joje
susidare pusliy.

4. Galimas Salutinis poveikis
Nedelsdami NUTRAUKITE Zydelig vartojima ir kreipkités | gydytoja, jeigu Jums pasireiské bent viena is$
Siy bakliy:

. rausvos odos démeés liemens srityje, nedideli odos spalvos pakitimai su ryskesniu apvadu, kuriy
centre neretai susidaro puaslelés, taip pat odos lupimasis, opos burnos, gerklés, nosies, lyties
organy ir akiy gleivinéje. Prie$ atsirandant Siam sunkiam iSbérimui, pacientui gali pasireiksti

karscéiavimas ir gripg primenantys simptomai (Stivenso-DZonsono sindromas, toksiné epidermio

nekrolizé).

. iSplites iSbérimas, pakilusi kiino temperatira ir padidéje limfmazgiai (DRESS arba padidéjusio
jautrumo vaistui sindromas).
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4. Insulinas? - odos amiloidozé (EPITT Nr. 19499)

Preparato charakteristiky santrauka
4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas
Vartojimo metodas

[...]

[Preparato pavadinimas] SvirksCiamas po oda pilvo sienos, Slaunies, zasto, deltinio raumens arba
sédmeny srityje. Vaistinj preparatg visada reikéty Svirksti vis kitoje tos kino srities, kurioje vaistas
SvirkSc¢iamas, vietoje, siekiant sumazinti lipodistrofijos ir odos amiloidozés rizika (zr. 4.4 ir 4.8

skyrius).

4.4, SpecialUs jspéjimai ir atsargumo priemoneés

Pacientams bitina nurodyti, kad vaistinj preparatg reikia Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant sumazinti
lipodistrofijos ir odos amiloidozés iSsivystymo rizikg. Insuling SvirkSciant tose vietose, kuriose
pasireiskeé tokios reakcijos, gali sulététi insulino absorbcija ir pablogéti glikemijos kontrolé. Gauta
praneSimy apie atvejus, kai insuling staiga pradéjus Svirksti kitoje vietoje, kurioje tokios reakcijos
nepasireiSkeé, pacientams iSsivysté hipoglikemija. Pakeitus injekcijos vieta, rekomenduojama stebéti
gliukozés kiekj kraujyje, ir galima apsvarstyti galimybe pakoreguoti vaisty nuo diabeto doze.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznis nezinomas: odos amiloidozé.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy aprasymas

Lipedistrefija Odos ir poodinio audinio sutrikimai:

Injekcijos vietoje gali iSsivystyti lipodistrofija ir odos amiloidoze, dél to gali sulététi vietiné insulino

absorbcija. Vaistinj preparatg Svirksciant vis kitoje tam tikros kiino srities, kurioje vaistas SvirkS¢iamas,
vietoje, pacientui gali pavykti sumazinti arba iSvengti Siy reakcijy (zr. 4.4 skyriy).

Pakuotés lapelis
2. Kas zinotina pries vartojant [preparato pavadinimas]

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikéty Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant iSvengti tokiy odos pakitimy kaip poodiniai gumbai
atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumbu, susvirkstas insulinas gali nebati pakankamai veiksmingas
(zr. skyriy ,Kaip vartoti [preparato pavadinimas]"). Jeigu Jis Siuo metu SvirkSciate vaistg toje vietoje,
kurioje yra gumbu, prieS pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jisy
gydytojas gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg
insulino arba kity Jasy_vartojamy_vaisty nuo diabeto doze.

2 Taikoma visiems preparatams, kuriy sudétyje yra insulino.
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4. Galimas Salutinis poveikis

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Jeigu pernelyg daznai Svirksite insuling toje pacioje vietoje, riebalinis audinys toje vietoje gali arba
sunykti (lipoatrofija), arba sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél
baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé). Toje vietoje, kurioje yra gumbu,
susvirkstas insulinas gali nebiti pakankamai veiksmingas. Kaskart SvirkSdami vaistg, Svirkskite jj vis
kitoje vietoje, kad iSvengtumeéte tokiy odos pakitimy.

Jeigu pakuotés lapelio 4 skyriuje nurodytas lipodistrofijos rizikos daznumas skiriasi nuo pirmiau
nurodyto odos amiloidozés daznumo, tekstg siiloma atnaujinti taip:

4. Galimas Salutinis poveikis

[..]
[..]

Odos pakitimai injekcijos vietoje:

Jeigu pernelyg daznai Svirksite insuling toje pacioje vietoje, riebalinis audinys toje vietoje gali sunykti
(lipoatrofija) arba sustoréti (lipohipertrofija) (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui is 100). Taip pat
poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé; Sio
Salutinio poveikio daznis nezinomas). Toje vietoje, kurioje yra gumbu, susvirkstas insulinas gali nebdti
pakankamai veiksmingas. Kaskart SvirkSdami vaistg, Svirkskite jj vis kitoje vietoje, kad iSvengtuméte
tokiy odos pakitimy.

Kiti Salutinio poveikio reiskiniai
[...]

Nedazni (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmoqgui i 100)

[...]
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