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Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiamos informacijos formuluoté. IStraukos iS PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta PRAC 2019 m. rugséjo 2-5 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra iSrinkta iS 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 veiksmy, kuriy reikéty imtis
nustacius saugumo signaly. 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. lbrutinibas — iSeminis insultas (EPITT Nr. 19369)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4, Specialus jspe&jimai ir atsargumo priemonés

Smegeny_kraujagysliy sutrikimai

Vartojant ibrutinibg pranesta apie smegeny_kraujagysliy sutrikimus, praeinantj smegeny_iSemijos
priepuolj ir iSeminj insultg, taip pat mirties atvejus, kartu pasireiskiant ir nepasireiskiant priesirdziy
virpéjimui ir (arba) hipertenzijai. Daugeliu atvejy laikotarpis nuo gydymo ibrutinibu pradZios iki
iSeminés centrinés nervy sistemos biisenos iSsivystymo truko keletg ménesiy (78 proc. atvejy daugiau
nei 1 meén., o 44 proc. atvejy — daugiau nei 6 meén.); tai rodo, kad pacientus reikia reguliariai stebéti
(Zr. 4.4 skyriy ,Sirdies aritmija ir hipertenzija" ir 4.8 skyriu).

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje
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Nervy sistemos sutrikimai

NedaZnas: smegeny kraujagysliy sutrikimas, praeinantis iSemijos priepuolis, iSeminis insultas

Pakuoteés lapelis
2. Kas Zinotina pries vartojant IMBRUVICA
Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jei pastebéjote ar kas nors kitas pastebéjo, kad Jums pasireisSké:
staigus gallniy_tirpimas ar silpnumas (ypac vienos kiino pusés), staigi sumiSimo bisena, tapo sunku
kalbéti ar suprasti kalbg, praradote regejima, sunku eiti, atsirado pusiausvyros ar koordinacijos
sutrikimy, staigus galvos skausmas be jokios Zinomos priezasties. Tai gali bti insulto pozymiai ir

simptomai.

4. Galimas Salutinis poveikis
Nedelsdami kreipkités | gydytoja, jei jums pasireiksty bent vienas i$ Siy Salutiniy poveikiy;:
NedaZnas (pasitaiko nedaznai, t. y. iki 1 i¥ 100 zmoniy):

trumpalaikis neurologinés funkcijos sutrikimas, kurj sukélé nepakankama kraujo tékmé, insultas.

2. lbuprofenas— umineé generalizuota egzantemine
pustuliozée (UGEP) (EPITT Nr. 19409)
Preparato charakteristiky santrauka

1. Atskirai vartojant ibuprofeng arba ibuprofeng kartu su kitais vaistiniais preparatais, iSskyrus derinius
su pseudoefedrinu

4.4. Specialis jspé&jimai ir atsargumo priemonés

Sunkios odos reakcijos

Retais atvejais vartojant nesteroidiniy vaistiniy preparaty nuo uzdegimo (NSVNU) buvo pranesta apie
sunkias odos reakcijas, kai kurios i$ jy buvo mirtinos, jskaitant eksfoliacinj dermatitg, Stivenso-
DZonsono sindroma ir toksine epidermio reakcijg (zr. 4.8 skyriy). Atrodo, kad pacientams didZiausia Siy,
reakcijy rizika kyla ankstyvajame gydymo etape, dauguma atveju Si reakcija iSsivysto per pirmajj
gydymo meénesj. Gauta pranedimy_apie Gminés generalizuotos egzanteminés pustuliozés (UGEP)
atvejus, pasireidkusius vartojant ibuprofeno sudétyje turincius vaistinius preparatus. Pasirei3kus

pirmiesiems sunkiy odos reakcijy pozymiams ir simptomams, pavyzdziui, odos isbérimui, gleivinés
pazeidimams ar kitiems padidéjusio jautrumo pozymiams, ibuprofeno vartojima reikia nutraukti.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznis nezinomas: Uminé generalizuota egzanteminé pustuliozé (UGEP)

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly,
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2. lbuprofeno ir pseudoefedrino deriniai
4.4. Specialus jspe&jimai ir atsargumo priemoneés
Sunkios odos reakcijos

Vartojant ibuprofeno ir pseudoefedrino sudétyje turincius preparatus gali pasireiksti sunkiy odos
reakciju, pavyzdZiui, Gminé generalizuota egzanteminé pustuliozé (UGEP). [...]

4.8. Nepageidaujamas poveikis®
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznis nezinomas: iminé generalizuota egzanteminé pustuliozé (UGEP)

Pakuotés lapelis?

2. Kas Zinotina prieS vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>

»~Ispéjimai ir atsargumo priemonés"™ — <Preparato pavadinimas> reikéty vartoti labai atsargiai
Odos reakcijos?

Vartojant <preparato pavadinimas> buvo pranesta apie sunkias odos reakcijas. Jei jums pasireiksty
odos i8bérimas, gleiviniy pazeidimas, plslés ar kity alergijos pozymiy, <preparato pavadinimas>
vartojima_nutraukite ir nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, nes tai gali biti pirmieji labai
sunkios odos reakcijos poZzymiai. Zr. 4 skyriy.

4. Galimas Salutinis poveikis
Daznis ,,nezinomas*“

Gydymo pradZzioje kartu su karsciavimu pasireiskiantis raudonas, Zvynuotas, iSplites i8bérimas su
poodiniais gumbeliais ir plslelémis, dazniausiai pazeidZiantis odos rauksles, liemenj ir virSutines
gallines (Uminé generalizuota egzanteminé pustuliozé). Jei jums pasireiksty Siy simptomy, nutraukite
<preparato pavadinimas> vartojimg_ ir nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos. Taip pat Zr. 2

skyriy.

ISnasos:

1 Tik tuo atveju, jei 4.8 skyriuje specialiai pseudoefedrinui i$vardyta UGEP.

2 Toliau pateiktas tekstas turéty pakeisti Siuo metu skyriuje ,Specialls jsp&jimai ir atsargumo priemonés"
pateikiama informacija.
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3. Natrio ir gliukozés kotransporterio 2 (SGLT2) inhibitoriai?

— nauja informacija apie zinoma SGLT2 ir diabetinés
ketoacidozés rysj chirurginiams pacientams (EPITT
Nr. 19355)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4, Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemonés
Diabetiné ketoacidozée

L1

Sio vaistinio preparato vartojima reikia laikinai nutraukti hospitalizavus pacientg didelés apimties
operacijai arba jam susirgus sunkia Gmine liga. Siems pacientams rekomenduojama stebéti ketony
kiekj. Ketony kiekj pageidaujama nustatyti Slapime. Abiem-atvejaisg<preparato pavadinimas> galima
vel vartoti tik tada, kai ketony kiekis tampa normalus ir, kai paciento sveikatos buklé stabilizuosis.

4. Teriflunomidas — psoriazé (EPITT Nr. 19366)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4. Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemonés
Odos reakcijos

L]

Naujai pasireiSkusi psoriazé (jskaitant pustuline psoriaze) ir buvusios psoriazés pasunkéjimas
pastebétas vartojant teriflunomidg. Atsizvelgiant j paciento liga_ir ligos istorijg_reikéty apsvarstyti
gydymo nutraukimo ir paspartinto iSskyrimo procediros atlikimo galimybe.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

DaZnis nezinomas: Psoriazé (jskaitant pustuline psoriaze)®

b: Zr. 4.4. skyriu.

Pakuoteés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis
Daznis nezinomas (negali blti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

L1

- Psoriazé

2 Kanagliflozinas; kanagliflozinas, metforminas; dapagliflozinas; dapagliflozinas, metforminas; empagliflozinas;
empagliflozinas, metforminas; empagliflozinas, linagliptinas; ertugliflozinas, metforminas; ertugliflozinas, sitagliptinas;
saksagliptinas, dapagliflozinas

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly,
EMA/PRAC/501712/2019 Puslapis 4/4



	1.  Ibrutinibas – išeminis insultas (EPITT Nr. 19369)
	2.  Ibuprofenas– ūminė generalizuota egzanteminė pustuliozė (ŪGEP) (EPITT Nr. 19409)
	3.  Natrio ir gliukozės kotransporterio 2 (SGLT2) inhibitoriai1F  – nauja informacija apie žinomą SGLT2 ir diabetinės ketoacidozės ryšį chirurginiams pacientams (EPITT Nr. 19355)
	4.  Teriflunomidas – psoriazė (EPITT Nr. 19366)

