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Patvirtinta PRAC 2016 m. kovo 14-17 d. posédyje

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

1. Aksitinibas (INLYTA) — Nefrozinis sindromas (EPITT Nr.
18484)

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

yra perbrauktas.
Preparato charakteristiky santrauka

4.4 skyrius

Proteinurija

Klinikiniy aksitinibo tyrimy duomenimis, buvo pranesta apie proteinurijg, jskaitant 3 ir 4 sunkumo
laipsnio (zr. 4.8 skyriy).

Pries pradedant gydymag ir periodiskai gydymo aksitinibu metu rekomenduojama stebéti, ar pacientui
nepasireisSkia proteinurija. Pacientams, kuriems pasireiSkia vidutinio sunkumo ar sunki proteinurija,
reikia sumazinti doze arba laikinai pertraukti gydyma aksitinibu (Zr. 4.2 skyriy). PasireiSkus
nefroziniam sindromui, gydyma aksitinibu reikia nutraukti.

Pakuotés lapelis

Keisti pakuotés lapelio nereikia.
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2. Merkaptopurinas (XALUPRINE); azatioprinas —
Limfoproliferaciniai sutrikimai (EPITT Nr. 18503)

Preparato charakteristiky santrauka (merkaptopurinas ir azatioprinas)
4.4 skyrius. Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés
MutageniSskumas ir kancerogeniSkumas / kancerogeniSskumas

Pacientams, vartojantiems imunosupresantus, |skaitant <azatiopring> <merkaptopuring>, kyla
didesné limfoproliferaciniy sutrikimuy_ ir kity piktybiniy ligy, ypac¢ odos vézio (melanomos ir
nemelanomos), sarkomos (Kaposi ir ne Kaposi) ir gimdos kaklelio véZio in situ rizika. Atrodo, kad $i
padidéjusi rizika susijusi su imunosupresijos stiprumu ir trukme. Gauta informacijos, kad nutraukus
imunosupresine terapija, limfoproliferacinis sutrikimas gali i$ dalies regresuoti.

Todeél gydyma keliais imunosupresantais (jskaitant tiopurinus) reikéty taikyti atsargiai, nes tai gali
sukelti limfoproliferacinius sutrikimus, kurie kai kuriais atvejais baigiasi pacienty mirtimi. Tuo pat metu
vartojant keliy imunosupresanty derinj, didéja Epstein-Baro viruso (EBV) sukeliamy limfoprofileraciniy,
sutrikmy rizika.

Preparato charakteristiky santrauka (merkaptopurinas)
4.4 skyrius. Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés
Makrofagy aktyvacijos sindromas

Makrofagy aktyvacijos sindromas (MAS) yra zinomas, grésme gyvybei keliantis sutrikimas, kuris gali
pasireikséti pacientams, sergantiems autoimuninémis ligomis, ypa¢ uzdegimine zarny liga (UZL)
(nejregistruota indikacija), ir vartojant merkaptopurina, polinkis susirgti Siuo sutrikimu gali bati
padidéjes. Susirgus MAS arba jtarus Sj sindroma, reikia kuo greiciau jvertinti paciento bikle ir pradéti
gydyma, o gydyma merkaptopurinu reikia nutraukti. Bendrosios praktikos gydytojai turéty jdémiai
stebéti, ar pacientui nepasireiskia infekcijos, pvz., EBV ir citomegalo viruso (CMV) infekcijos,
simptomai, nes zinoma, kad Sie virusai gali paskatinti MAS.

Preparato charakteristiky santrauka (azatioprinas)
4.4 skyrius. Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés
Makrofagy aktyvacijos sindromas

Makrofagy aktyvacijos sindromas (MAS) yra zinomas, grésme gyvybei keliantis sutrikimas, kuris gali
pasireiksti pacientams, sergantiems autoimuninémis ligomis, ypa¢ uzdegimine zarny liga (UZL), ir
vartojant azatioprina, polinkis susirgti Siuo sutrikimu gali bati padidéjes. Susirgus MAS arba jtarus $j
sindroma, reikia kuo greiciau jvertinti paciento bikle ir pradéti gydyma, o gydyma aziatioprinu reikia
nutraukti. Bendrosios praktikos gydytojai turéty jdémiai stebéti, ar pacientui nepasireiskia infekcijos,
pvz., EBV ir citomegalo viruso (CMV) infekcijos, simptomai, nes Zinoma, kad Sie virusai gali paskatinti
MAS.

Preparato charakteristiky santrauka (merkaptopurinas ir azatioprinas)
4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis

Gerybinés ir piktybinés neoplazmos (jskaitant cistas ir polipus)
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Retas: neoplazmos, jskaitant limfoproliferacinius sutrikimus, odos vézj (melanoma ir nemelanoma),
sarkoma (Kaposi ir ne Kaposi) ir gimdos kaklelio vézj in situ... (zZr. 4.4 skyriy).

Pakuotés lapelis (merkaptopurinas ir azatioprinas)
2. Kas Zinotina pries vartojant X

Ispéjimai ir atsargumo priemoneés
Pasitarkite su gydytoju <arba> <vaistininku> <arba slaugytoju>, prieS pradédami vartoti X.
Jeigu jums taikoma imunosupresiné terapija, vartojant <X>, gali padidéti rizika susirgti:

e navikinémis ligomis, jskaitant odos vézj. Todél vartojant <X>, reikéty vengti ilgai bati saulékaitoje,
taip pat reikéty dévéti nuo saulés spinduliy apsaugancius drabuzius ir vartoti apsaugos nuo saulés
priemones, kuriy apsaugos nuo saulés faktorius (SPF) yra didelis;

¢ limfoproliferaciniais sutrikimais:

o taikant gydyma <X>, didéja rizika susirgti tam tikros formos véziu, vadinamu
limfoproliferaciniu sutrikimu. Jeigu taikomas gydymas keliais imunosupresantais (jskaitant
tiopurinus), tai gali sukelti mirtj;

0 vienu metu vartojant kelis imunosupresantus, didéja virusineés infekcijos sukeliamy limfinés
sistemos sutrikimy, (Epstein-Baro viruso (EBV) sukeliamy limfoproliferaciniy sutrikimy) rizika.

Vartojant <X>, gali padidéti rizika:

e susirgti rimta liga, vadinama makrofagy aktyvacijos sindromu (pernelyg stipriai aktyvinami su
uzdegimu siejami baltieji kraujo kiineliai), kuris paprastai pasireiskia pacientams, sergantiems tam
tikry rasiy artritu.

4. Galimas Salutinis poveikis
Kiti Salutiniai reiSkiniai
Reti (pasireiSkia maziau nei 1 Zmogui i§ 1 000):

e jvairiy rasiy vézys, jskaitant kraujo, limfinés sistemos ir odos vézj.

3. Tigeciklinas (TYGACIL) — Hipofibrinogenemija (EPITT Nr.
18479)

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

yra petbrauktas.

Preparato charakteristiky santrauka

4.8 Nepageidaujamas poveikis
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Lentelés forma pateikiamas nepageidaujamy reakcijy sgrasas
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Daznis nezinomas (negali biti apskaitiuotas pagal turimus duomenis): hipofibrinogenemija

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Daznis nezinomas (negali biti apskaifiuotas pagal turimus duomenis):

e sumazéjes fibrinogeno (kraujo kreséjime dalyvaujancio baltymo) kiekis kraujyje
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