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Patvirtinta PRAC 2017 m. rugsejo 25—-29 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 vaistinio preparato informaciniy dokumenty atnaujinimo
tekstas, taip pat kai kurios bendros rekomendacijos dél veiksmuy, kuriy reikéty imtis nustacius
saugumo signaly, istrauka. 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. Acetazolamidas — Umi generalizuota egzanteminé
pustulioze (UGEP) (EPITT Nr. 18892)

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

Gydymo pradzioje pasireiSkusi generalizuota eritema su pustulémis ir karS¢iavimu gali biti Gminés
generalizuotos egzanteminés pustuliozés (UGEP) simptomas (zr. 4.8 skyriy). Diagnozavus UGEP,
gydymas acetazolamidu turi bati nutrauktas ir uzdraustas bet koks paskesnis acetazolamido

vartojimas.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

DaZnis nezinomas: Uminé generalizuota egzanteminé pustuliozé (UGEP).
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Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

PasireiSkus sunkiai odos reakcijai, t. y. atsiradus raudonam Zvynuotam iSbérimui su gumbais po oda ir
plslelémis (egzanteminei pustuliozei), nedelsdami kreipkités j gydytoja. Sio $alutinio reigkinio daZnis
nezinomas (negali bati apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

2. Azitromicinas, Iglaritromicinas, eritromicinas,
roksitromicinas — Umi generalizuota egzanteminé pustuliozé
(UGEP) (EPITT Nr. 18891)

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

PasireiSkus sunkioms mioms padidéjusio jautrumo reakcijoms, pvz., anafilaksijai, sunkioms
nepageidaujamoms odos reakcijoms (SNOR) (pvz., Uminei generalizuotai egzanteminei pustuliozei
(UGEP), Stivenso-DZonsono [Stevens-Johnson] sindromui, toksinei epidermio nekrolizei ir reakcijai i
vaista su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. DRESS), turi biti nedelsiant nutrauktas gydymas
klaritromicinu ir skubiai pradétas tinkamas gydymas.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

DaZnis nezinomas: Uminé generalizuota egzanteminé pustuliozé (UGEP).

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

PasireiSkus sunkiai odos reakcijai, t. y. atsiradus raudonam Zvynuotam iSbérimui su gumbais po oda ir
plslelémis (egzanteminei pustuliozei), nedelsdami kreipkités j gydytoja. Sio $alutinio reigkinio daZnis
nezinomas (negali biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Eritromicinas
Preparato charakteristiky santrauka

4.4, Specialus jspe&jimai ir atsargumo priemonés

Vartojant eritromicino, kaip ir kity makrolidy, gauta pranesimy_apie retas sunkias alergines reakcijas,
jskaitant @mine generalizuotg egzantemine pustulioze (UGEP). Pasirei§kus alerginei reakcijai, turi bati
nutrauktas vaistinio preparato vartojimas ir pradétas tinkamas gydymas. Bendrosios praktikos
gydytojai turéty zinoti, kad nutraukus simptomine terapijg, alergijos simptomai gali atsinaujinti.

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

DaZnis nezinomas: Uminé generalizuota egzanteminé pustuliozé (UGEP).
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Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

PasireiSkus sunkiai odos reakcijai, t. y. atsiradus raudonam Zvynuotam iSbérimui su gumbais po oda ir
plslelémis (egzanteminei pustuliozei), nedelsdami kreipkités j gydytoja. Sio $alutinio reigkinio daZnis
nezinomas (negali bGti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Azitromicinas

Preparato charakteristiky santrauka

4.4, Specialus jspe€jimai ir atsargumo priemoneés
Padidéjes jautrumas

Kaip ir vartojant eritromicing ir kitus makrolidy grupés vaistus, gauta pranesimy apie retas sunkias
alergines reakcijas, jskaitant angioneurozing edema ir anafilaksijg (retais atvejais ji gali bati mirtina),
dermatologines reakcijas, jskaitant Gmine generalizuota egzantemine pustulioze (UGEP), Stivenso-
DZonsono [Stevens-Johnson] sindromg (SDS), toksine epidermio nekrolize (TEN) (retais atvejais ji gali
badti mirtina) ir reakcijq | vaistg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. DRESS). Kai kuriy i$ Siy
<preparato pavadinimas> sukelty reakcijy simptomai kartojasi, todeél bitinas ilgesnis stebéjimas ir
gydymas.

PasireiSkus alerginei reakcijai, reikia nutraukti vaisto vartojima ir pradeti atitinkama terapija.
Bendrosios praktikos gydytojai turéty zinoti, kad nutraukus simptomine terapijg, alergijos simptomai
gali atsinaujinti.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Retas: dminé generalizuota egzanteminé pustuliozé (UGEP).

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis
Sunkios odos reakcijos

Retas: odos iSbérimas, kuriam bidingi staigiai iSryskéjantys paraudusios odos plotai, padengti
smulkiomis pustulémis (balto ar geltono skyscio pripildytomis pislelémis).

Roksitromicinas

Preparato charakteristiky santrauka

4.4, Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemonés
Sunkios puslinés reakcijos

Vartojant roksitromicing, gauta pranesimy apie sunkiy pasliniy odos reakcijy, kaip antai Stivenso-
Dzonsono [Stevens-Johnson] sindromo, toksinés epidermio nekrolizés ir iminés generalizuotos
egzanteminés pustuliozés (UGEP) atvejus. Pasireiskus UGEP, SDS ar TEN simptomams arba
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pozymiams (pvz., plintan¢iam odos iSbérimui, neretai su plslémis ar gleivinés opomis), gydymag
roksitromicinu reikia nutraukti.

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznis nezinomas: Uminé generalizuota egzanteminé pustuliozé (UGEP).

Pakuotés lapelis
2. Kas Zinotina prie$ vartojant <preparato pavadinimas>

PasireiSkus iSplitusiam sunkios formos odos iSbérimui, jskaitant odos pusléjima_ar lupimasi, taip pat

gripo ir karsciavimo pozymiams (Stivenso-DZonsono [Stevens-Johnson] sindromui), prastai bendrai
savijautai, karsciavimui, drebuliui ir raumeny skausmui (toksinei epidermio nekrolizei) arba raudonam
Zvynuotam iSbérimui su gumbais po oda ir pislelémis (Uminei generalizuotai egzanteminei pustuliozei),
nedelsdami kreipkités | gydytoja, nes Sie odos reiskiniai gali kelti grésme gyvybei.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sunkios odos reakcijos

PasireiSkus sunkiai odos reakcijai, t. y. atsiradus raudonam Zvynuotam iSbérimui su gumbais po oda ir
plslelémis (egzanteminei pustuliozei), nedelsdami kreipkités j gydytoia. Sio $alutinio reigkinio daZnis
nezinomas (negali bati apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

3. Kladribinas — Progresuojanti daugiazidininé
leukoencefalopatija (PDL) (EPITT Nr. 18875)

Susije vaistiniai preparatai: pagal onkologines indikacijas registruoti preparatai, kuriy sudétyje yra
kladribino.

Preparato charakteristiky santrauka
4.4. Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Progresuojanti daugiazidininé leukoencefalopatija (PDL)

Vartojant kladribino gauta praneSimy_apie PDL atvejus, jskaitant mirtinus atvejus. Apie PDL pranesta
praéjus nuo 6 ménesiy iki keleriy mety po gydymo kladribinu. Keliais i$ Siy atvejy nustatyta sgsaja su
ilgalaike limfopenija. Bendrosios praktikos gydytojai turi apsvarstyti PDL galimybe atlikdami diferencine
diagnostika pacientams, kuriems pasireiSkia naujy neurologiniu, pazintiniy arba su elgesiu susijusiy
pozymiy arba simptomy arba esami pasunkéja.

Vertinant PDL galimybe, sidloma pasikonsultuoti su neurologu, atlikti galvos smegeny magnetinio
rezonanso tyrima_ir cerebrospinalinio skyscio analize dél JC viruso (JCV) DNR polimerazés grandininés
reakcijos (PGR) bddu arba atliekant galvos smegeny biopsijg su tyrimu dél JCV. Gavus neigiamus
analizés deél JCV PGR bidu rezultatus, PDL galimybés negalima atmesti. Nepavykus nustatyti kitos
diagnozeés, galima toliau stebéti paciento bukle ir atlikti papildomus vertinimus. Pacientams, kuriems
jtariama PDL, tolesnis gydymas kladribinu turi bati netaikomas.
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Pakuotés lapelis
2. Kas Zinotina prie$ vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>
Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju <arba> <,> <vaistininku> <arba slaugytoju>, pries pradédami vartoti
<preparato pavadinimas>.

Nedelsdami praneskite savo gydytojui arba slaugytojui, jeigu kuriuo nors metu gydymo
laikotarpiu arba uzbaigus gydyma

pradétuméte neaiskiai matyti, apaktuméte arba jums pradeéty dvejintis akyse, jums bity sunku kalbéti,
pasireikSty ranky ar kojy silpnumas, pasikeisty eisena arba sutrikty pusiausvyra, pasireiksSty nuolatinis

tirpulys, sumazéty jautrumas arba kuri nors kiino dalis pasidaryty visiSkai nejautri, prarastuméte
atmintj arba pasireiksty sumiSimo blsena. Visa tai gali biti sunkios galvos smegenuy ligos, kuri gali
bati mirtina, vadinamos progresuojancia daugiazidinine leukoencefalopatija (PDL), simptomai.

Jeigu Jums Siy simptomuy_buvo dar prie$ pradedant gydyma, pasakykite savo gydytojui apie bet kokj
Siy simptomuy_pokytj

4. Desloratadinas, loratadinas — Padidéjes vaiky svoris
(EPITT Nr. 18906)

Loratidinas

Preparato charakteristiky santrauka

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Tyrimai

Daznis ,,nezinomas*“: padidéjes kiino svoris.

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Daznis ,,nezinomas*“: padidéjes kidno svoris.

Desloratadinas

Preparato charakteristiky santrauka
4.8. Nepageidaujamas poveikis

Tyrimai

Daznis ,,nezinomas*“: padidéjes kidno svoris.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

DazZnis ,,nezinomas*“: padidéjes apetitas.
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Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Daznis ,,nezinomas“: padidéjes svoris, padidéjes apetitas.

5. Doksiciklinas — Doksiciklino sukelta Jariso—Herksheimerio
reakcija (EPITT Nr. 18937)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4, Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemonés

Vos pradéjus gydyma doksiciklinu, kai kuriems spirochety sukeliamomis infekcijomis sergantiems
pacientams gali pasireikSti JariSo—Herksheimerio reakcija. Pacientus reikia nuraminti, kad paprastai tai
yra save ribojanti spirochety sukeliamy infekcijy gydymo antibiotikais pasekmé.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Imuninés sistemos sutrikimai

DaZnis neZinomas: JariSo—Herksheimerio reakcija (Zr. 4.4 skyriy).

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Jeigu jums pasireiksty bent vienas i$ toliau nurodyty Salutiniy reiskiniy, kuo greiciau kreipkités |
gydytoja:
- Jari8o—Herksheimerio reakcija, sukelianti kars¢iavimg, drebulj, galvos skausma, raumeny_skausma_ir

odos iSbérimag, kuri paprastai yra save ribojanti. Ji pasireiSkia vos pradéjus spirochety sukeliamy
infekciju, kaip antai Laimo ligos, gydyma doksiciklinu.

6. Flukloksacilinas — Padidéjes anijoninis tarpas esant
metabolinei acidozei (PATMA) (EPITT Nr. 18844)
Preparato charakteristiky santrauka

4.4, Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemonés

Dél didesnés padidéjusio anijoninio tarpo esant metabolinei acidozei (PATMA) rizikos flukloksacilino
skiriant kartu su paracetamoliu patariama laikytis atsargumo. Didelé PATMA rizika kyla visy pirma

tiems pacientams, kuriems yra sunkus inksty veiklos sutrikimas, sepsis arba prastos mitybos sukelty
sutrikimuy, ypac jei kasdien vartojamos didziausios paracetamolio paros dozés.

Kartu vartojant flukloksacilino ir paracetamolio, rekomenduojama atidziai stebéti paciento bukle, kad
bty galima nustatyti riigsciy ir Sarmy_pusiausvyros sutrikimus, biatent PATMA, ir, be kita ko, nustatyti,
ar Slapime néra 5-oksoprolino.
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Jeigu nutraukus paracetamolio vartojima, flukloksacilinas toliau vartojamas, patariama jsitikinti, kad
pacientui nepasireiskia jokiy PATMA pozymiu, nes flukloksacilinas gali palaikyti klinikinius PATMA
simptomus (Zr. 4.5 skyriy).

4.5. Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika

Reikia laikytis atsargumo flukloksacilino vartojant kartu su paracetamoliu, kadangi Siy vaistiniy
preparaty vartojimas kartu siejamas su padidéjusiu anijoniniu tarpu esant metabolinei acidozei, ypac
pacientams, kuriems yra rizikos veiksniy. (zr. 4.4. skyriy).

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Patirtis po vaistinio preparato pateikimo rinkai: flukloksacilino vartojant kartu su paracetamoliu labai

retai buvo padidéjusio anijoninio tarpo esant metabolinei acidozei atveju (paprastai esant rizikos
veiksniy) (zr. 4.4. skyriy).

Pakuotés lapelis

2. Kas Zinotina prie$ vartojant <preparato pavadinimas>

Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti $j vaista,

e jeigu vartojate arba vartosite paracetamolio.

Flukloksacilino vartojant kartu su paracetamoliu, ypac jei vartojamos didZiausios paracetamolio paros
dozés, kyla kraujo ir skysciy nukrypimy nuo normos (padidéjusio anijoninio tarpo esant metabolinei
acidozei), kuriy atsiranda padidéjus plazmos riigstingumui, rizika, ypac tam tikry rizikos grupiy
pacientams, pvz., pacientams, kuriems yra sunkus inksty veiklos sutrikimas, sepsis arba prastos

mitybos sukelty sutrikimy. Padidéjes anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei yra sunki liga, kurig
bidtina nedelsiant gydyti.

4. Galimas Salutinis poveikis

[Tekstg reikéty papildyti toliau nurodyta nepageidaujama reakcija | vaista, nurodant daznj ,labai retas"
(gali pasireiksti maziau kaip 1 Zmogui iS 10 000)]

Kraujo ir skyscio nukrypimo nuo normos (padidéjusio anijoninio tarpo esant metabolinei acidozei) labai

reti atvejai, kurie pasireiskia padidéjus plazmos rigstingumui flukloksacilino vartojimo kartu su

paracetamoliu metu, paprastai esant rizikos veiksniams (Zr. 2 skyriy).
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