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Patvirtinta PRAC 2020 m. spalio 26-29 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 deél 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. Ceftriaksonas - encefalopatija (EPITT Nr. 19492)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4. SpecialUs |spéjimai ir atsargumo priemoneés

Encefalopatija
Gauta pranesSimy_apie encefalopatija, nustatytg vartojant ceftriaksong (zr. 4.8 skyriy), ypac¢ senyviems

pacientams, kuriems buvo sunkus inksty_funkcijos sutrikimas (zr. 4.2 skyriy) arba centrinés nervy
sistemos sutrikimas. [tariant su ceftriaksonu susijusig encefalopatijg (pvz., sutrikus sagmonei, pakitus
psichikos biklei, pasireiSkus mioklonusui, traukuliams), reikia apsvarstyti, ar nereikéty nutraukti
gydymo ceftriaksonu.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Nervy sistemos sutrikimai

Daznis ,reti“: encefalopatija.

1 Expected 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. Ispejimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieS pradédami vartoti $j vaista, jeigu:
<..>

- Jums nustatyta kepeny arba inksty funkcijos sutrikimy (Zr. 4 skyriy).

4. Galimas Salutinis poveikis

Gydymas ceftriaksonu, ypac senyviems pacientams, kuriems yra sunkiy kepeny_funkcijos arba nervy
sistemos sutrikimy, retai gali sukelti ssmonés sutrikimg, nejprastus judesius, susijaudinima_ir
traukulius.

2. Dabrafenibas; trametinibas — Sarkoidozé (EPITT
Nr. 19574)

Tafinlar (dabrafenibas) — Preparato charakteristiky santrauka
4.4. Specialus jspejimai ir atsargumo priemonés
Sarkoidozé

PranesSta apie pacientams, kurie vartojo dabrafenibo ir trametinibo derinj, nustatytus sarkoidozés
atvejus; pacientams daugiausia pazeista oda, plauciai, akys ir limfmazgiai. Dauguma atvejy gydymas
dabrafenibu ir trametinibu nebuvo nutrauktas. Diagnozavus sarkoidoze, reikia jvertinti poreikj taikyti
atitinkama_gydyma. Svarbu, kad sarkoidozé nebity klaidingai laikoma ligos paimejimu.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje — 4 lentele
Imunines sistemos sutrikimai

Nedaznas: sarkoidozé.

Tafinlar (dabrafenibas) - Pakuotés lapelis
2. Kas Zinotina prie$ vartojant Tafinlar
Sutrikimai, | kuriuos reikia atkreipti demesj

Uzdegiminé liga, daugiausia pazeidzianti oda, plaucius, akis ir limfmazgius (sarkoidozé). Paprastai
sarkoidozé pasireiskia Siais simptomais: kosuliu, dusuliu, limfmazgiy_patinimu, regéjimo sutrikimais,
karSciavimu, nuovargiu, sgnariy skausmu ir patinimu ir lieCiant skausmingais guzeliais ant odos.
PasireiSkus bent vienam i$ Siy simptomy, pasakykite apie tai gydytojui.

4. Galimas Salutinis poveikis

Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti Tafinlar vartojant kartu su trametinibu

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
EMA/PRAC/592325/2020 Puslapis 2/5



Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reCiau kaip 1 Zmogui i$ 100):

e uzdegiminé liga, daugiausia pazeidZianti oda, plaucius, akis ir limfmazgius (sarkoidozé).

Mekinist (trametinibas) - Preparato charakteristiky santrauka
4.4. Specialus jspejimai ir atsargumo priemonés
Sarkoidozé

PranesSta apie pacientams, kurie vartojo trametinibo ir dabrafenibo derinj, nustatytus sarkoidozés
atvejus; pacientams daugiausia pazeista oda, plauciai, akys ir limfmazgiai. Dauguma atvejy gydymas
trametinibu ir dabrafenibu nebuvo nutrauktas. Diagnozavus sarkoidoze, reikia jvertinti poreikj taikyti
atitinkama_gydyma. Svarbu, kad sarkoidozé nebity klaidingai laikoma ligos paimejimu.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje - 5 lentele
Imunines sistemos sutrikimai

Nedaznas: sarkoidozé.

Mekinist (trametinibas) - Pakuotés lapelis
2. Kas Zzinotina prie$ vartojant Mekinist
Sutrikimai, | kuriuos reikia atkreipti demesj

Uzdegiminé liga, daugiausia pazeidzianti oda, plaucius, akis ir limfmazgius (sarkoidozé). Paprastai
sarkoidozé pasireiskia Siais simptomais: kosuliu, dusuliu, limfmazgiy_patinimu, regéjimo sutrikimais,
karSciavimu, nuovargiu, sgnariy skausmu ir patinimu ir lieCiant skausmingais guzeliais ant odos.
PasireiSkus bent vienam i$ Siy simptomy, pasakykite apie tai gydytojui.

4. Galimas Salutinis poveikis
Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti Mekinist vartojant kartu su dabrafenibu
Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reCiau kaip 1 Zmogui i$ 100):

e uzdegiminé liga, daugiausia pazeidZianti oda, plaucius, akis ir limfmazgius (sarkoidozé).

3. Ibrutinibas - hepatitas E (EPITT Nr. 19569)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4. SpecialUs |spéjimai ir atsargumo priemones
Infekcijos

<...> Reikia stebéti, ar pacientui nepasireiskia karsc¢iavimas, kepeny funkcijos tyrimy_rodikliy
nukrypimas nuo normos, heutropenija ir infekcijos, ir prireikus pradéti gydyma nuo infekcijy. <...>

IMBRUVICA gydomiems pacientams nustatyta hepatito E, kuris gali biti létinis, atveju.

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos i PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly,
EMA/PRAC/592325/2020 Puslapis 3/5



Pakuotés lapelis
2. Kas Zzinotina prie$ vartojant IMBRUVICA
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Gydymo IMBRUVICA laikotarpiu galite susirgti virusinémis, bakterinémis arba grybelinémis
infekcinémis ligomis. Kreipkités j savo gydytoja, jeigu karS¢iuojate, jauliate Saltkrétj, silpnuma,
sumisSimg, Jums skauda jvairias kiino dalis, sloguojate arba jauciate gripo simptomuy, jauciatés
pavarges (-usi) arba Jums sunku kvépuoti, pagelto oda arba akys (gelta). Tai gali bati infekcinés ligos

ozymiai.

4. Lamotriginas - fotosensibilizacija (EPITT Nr. 19548)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4. Specialus jspejimai ir atsargumo priemonés

Odos iSbérimas (naujas tekstas, kurj reikia jterpti pastraipos pabaigoje)
<..>

Taip pat gauta pranesimy_apie fotosensibilizacijos reakcijas, susijusias su lamotrigino vartojimu (zr. 4.8
skyriy). Keliais atvejais Si reakcija pasireiSké vartojant didele vaistinio preparato doze (400 mg arba
didesne), didinant doze arba greitai didinant doze jos priderinimo fazéje. Itariant, kad pacientui,
kuriam pasireiSké fotosensibilizacijos pozymiy_(pvz., pernelyg stiprus nudegimas sauléje), pasireiskia
su lamotriginu susijes jsijautrinimas Sviesai, reikia apsvarstyti galimybe nutraukti gydyma. Jeigu
manoma, kad kliniSkai pagrista testi gydyma_lamotriginu, pacientg_reikia informuoti apie tai, kad jis
turi vengti saulés Sviesos ir dirbtiniy UV spinduliy ir imtis atitinkamy_apsaugos priemoniy_(pvz., dévéti
nuo spinduliy apsaugancius drabuZius ir naudoti apsaugos nuo saulés priemones.

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Organy,_ sistemy klasé Nepageidaujami reiskiniai Daznis
Odos ir poodinio audinio [...] fotosensibilizacijos reakcija | Nedazni
sutrikimai

Pakuotés lapelis

2. Kas Zinotina prie$ vartojant [vaistinio preparato pavadinimas]

<..>

Vartojant [vaistinio preparato pavadinimas], reikia imtis ypatingy atsargumo priemoniy,

Pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku, prieS pradédami vartoti [vaistinio preparato
pavadinimas]:

. <...>

e jeigu Jus kada nors buvo iSbére iSgérus lamotrigino arba kity vaisty nuo bipolinio sutrikimo ar
epilepsijos_arba jeigu iSgérus lamotrigino ir pabuvus saulékaitoje arba apsvietus odg dirbtine
Sviesa (pvz., soliariume), Jums iSberty oda_arba nudegtuméte sauléje. Jasy gydytojas patikrins
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Jums paskirta_gydyma_ir galbit patars vengti saulés Sviesos arba saugotis saulés spinduliy
(pvz., naudoti apsaugos nuo saulés priemone ir (arba) dévéti nuo jos apsaugancius drabuzius).

4. Galimas Salutinis poveikis
Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai
Gali pasireiksti reciau kaip 1 Zzmogui iS 100:

e odos iSbérimas arba nudegimas sauléje pabuvus saulékaitoje arba apSvietus odg dirbtine
Sviesa (jsijautrinimas Sviesai).
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