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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. Amoksicilinas; amoksicilinas, klavulano riugstis — Reakcija
i vaistg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS)
(EPITT Nr. 18802)

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

Buvo pranesta apie sunkias ir kartais mirtinas padidéjusio jautrumo reakcijas (jskaitant anafilaktoidines
ir sunkias nepageidaujamas odos reakcijas) penicilinais gydytiems pacientams.

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznis ,labai reti“: odos reakcijos, pavyzdziui, daugiaformé eritema, Stivenso-DZonsono (Stevens-
Johnson) sindromas, toksiné epidermio nekrolizé, buliozinis (puslinis) ir eksfoliacinis dermatitas,
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iriminé generalizuota egzanteminé pustuliozé (UGEP) (Zr. 4.4 skyriy) ir reakcija j vaistg su eozinofilija
ir sisteminiais simptomais (angl. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS).

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis
Labai retas

e kitos sunkios odos reakcijos gali bati: odos spalvos pokyciai, poodiniai guzeliai, pasleliy ar
pilineliy susiformavimas, odos lupimasis, paraudimas, skausmas, niezulys, pleiskanojimas. Sie
sutrikimai gali bati susije su karsciavimu, galvos skausmu ir kiino diegliais;

e | gripg panasis simptomai, pasireidkiantys kartu su iSbérimu, karsciavimu, patinusiais
limfmazgiais, taip pat nuo normos nukrype kraujo tyrimy rezultatai (jskaitant baltujy kraujo
lasteliy kiekio padidéjima (eozinofilijg) ir kepeny fermenty kiekio padidéjima) (reakcija j vaista
su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS).

Amoksicilinas + klavulano riigstis

Preparato charakteristiky santrauka

4.4, Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemonés

Buvo pranesta apie sunkias ir kartais mirtinas padidéjusio jautrumo reakcijas (jskaitant anafilaktoidines
ir sunkias nepageidaujamas odos reakcijas) penicilinais gydytiems pacientams.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznis nezinomas: reakcija j vaistg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. Drug Reaction with
Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS)

Pakuoteés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis
DaZnis nezinomas

e Sunkios odos reakcijos:
- placiai iSplites odos iSbérimas, kuris gali pasireiksti plslémis ar odos lupimusi, ypac apie
burng, nosj, akis ir lytinius organus (Stivenso-DzZonsono [Stevens-Johnson] sindromas) ir
sunkesnémis formomis, dél kuriy pasireiskia iSplites odos lupimasis (daugiau kaip 30 % kiino
pavirSiaus ploto — toksiné epidermio nekrolizé);
- pladiai iSplites raudonas odos iSbérimas, pasireiSkiantis mazomis pilingomis pislémis
(buliozinis eksfoliacinis dermatitas);
- raudonas, zvynuotas iSbérimas su poodiniais guzeliais ir plslémis (egzanteminé pustulioze);
- j gripg panasis simptomai, galintys pasireiksti kartu su iSbérimu, karS¢iavimu, patinusiais
limfmazgiais, taip pat nuo normos nukrype kraujo tyrimy rezultatai (jskaitant baltyjy kraujo
Iasteliy kiekio padidéjima (eozinofilijg) ir kepenu_fermenty kiekio padidéjima) (reakcija j vaistg
su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS).
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2. Ciprofloksacinas; meropenemas — Nesuderinamumas, del
kurio leidziant | veng su kitais vaistiniais preparatais gali
susidaryti nuosédos (EPITT Nr. 18790)

Ciprofloksacino infuziniai tirpalai

Preparato charakteristiky santrauka
6.2 Nesuderinamumas
Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, iSskyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

Jeigu infuzinio tirpalo suderinamumas su Kkitais tirpalais ir (arba) vaistiniais preparatais néra
patvirtintas, jis visada turi biti leidziamas atskirai. Vizualls nesuderinamumo pozymiai yra, pvz.,
nuosédos, drumstumas ir spalvos pasikeitimas.

Nesuderinamumas pasireiskia su visais infuziniais tirpalais ir (arba) vaistiniais preparatais,
pasizymindiais skirtinga fizikine ar chemine reakcija, priklausancia nuo tirpalo pH (pvz., penicilino,
heparino tirpalais), ypa¢ naudojant kartu su tirpalais, kuriy pH yra Sarminis (ciprofloksacino tirpaly pH

yra 3,9-4.5).

Meropenemo infuziniai tirpalai

Preparato charakteristiky santrauka
6.2. Nesuderinamumas
Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

3. Darbepoetinas alfa; epoetinas alfa; epoetinas beta;
epoetinas teta; epoetinas zeta;
metoksipolietilenglikolepoetinas beta — Sunkios
nepageidaujamos odos reakcijos, iskaitant Stivenso-
DZzonsono sindroma (SDS) ir toksine epidermio nekrolize
(TEN) (EPITT Nr. 18846)

Preparato charakteristiku santrauka

Visi epoetinai — 4.4. Specialus [spéjimai ir atsargumo priemonés

Taikant gydyma_epoetinais, gauta pranesimy apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas, jskaitant
Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindroma (SDS) ir toksine epidermio nekrolize (TEN), kurios gali
kelti grésme gyvybei arba biti mirtinos. Vartojant ilgalaikio poveikio epoetinus, nustatyta sunkesniy
atvejy.

I1Sra8ant vaistinio preparato recepta, pacientui reikia paaiskinti apie odos reakcijy pozymius ir
simptomus, taip pat pacientg_reikia atidziai stebéti dél tokiy reakcijy pasireiSkimo. Jei pasireiskia Sias
reakcijas leidzianciy jtarti pozymiy ar simptomuy, reikia nedelsiant nautraukti <preparato pavadinimas>
vartojima_ir apsvarstyti kitg gydymo bida.

Jei pacientui vartojant <preparato pavadinimas> pasireiSké sunki nepageidaujama odos reakcija, pvz.,
SDS ar TEN, paciento niekada negalima gydyti <preparato pavadinimas=>.

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos formuluoteé.
IStraukos i PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly,
EMA/PRAC/467492/2017 Puslapis 3/9



Visi epoetinai, iSskyrus darbepoeting alfa ir metoksipolietilenglikolepoeting beta
4.8. Nepageidaujamas poveikis — poskyris , Atrinkty nepageidaujamy reakcijy aprasymas"

Taikant gydyma epoetinais, gauta pranesimy_apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas, jskaitant
Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindroma (SDS) ir toksine epidermio nekrolize (TEN), kurios gali
kelti grésme gyvybei arba biti mirtinos (zr. 4.4 skyriy).

Darbepoetinas alfa

4.8. Nepageidaujamas poveikis — Nepageidaujamu reakcijy lentelé — Ir Iétiniu inksty
nepakankamumu sergantiems pacientams, ir véziu sergantiems pacientams

Odos ir poodinio audinio sutrikimai — (daZznis nezinomas) — SDS ir (arba) TEN, daugiaformé

raudoné (eritema), pusleliy susiformavimas, odos lupimasis*.

Pastaba po lentele: * zr. skyriy ,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas" toliau ir 4.4 skyriy.

4.8. Nepageidaujamas poveikis — poskyris ,, Atrinkty nepageidaujamy reakcijy aprasymas"

Gauta pranesimy apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas, jskaitant Stivenso-DZonsono (Stevens-
Johnson) sindromg (SDS) ir toksine epidermio nekrolize (TEN), kurios gali kelti grésme gyvybei arba
biti mirtinos (zr. 4.4 skyriy).

Pakuotés lapelis
Visi epoetinai

Skyrius , Ispéjimai ir atsargumo priemonés" — Vartodami <Preparato pavadinimas=>
laikykités ypatingy atsargumo priemoniy.

Taikant gydyma epoetinais, gauta pranesSimy_apie sunkias odos reakcijas, jskaitant Stivenso-DZonsono
(Stevens-Johnson) sindroma_(SDS) ir toksine epidermio nekrolize (TEN).

SDS ir (arba) TEN i$ pradZiy_gali pasireiksti liemens srityje atsirandanciu zZidininiu iS8bérimu rausvomis
démémis arba apskritais iSbérimo lopais, kuriy viduryje daznai iSkyla pislelé. Taip pat gali atsirasti
opelés burnoje, rykléje, nosyje, ant lyties organy_ir akiy_junginéje (raudonos ir pabrinkusios akys).
Prie$ atsirandant Ssiems sunkiems odos iSbérimams, daznai pasireiskia karsciavimas ir (arba) j gripa
panasis simptomai. ISbérimas gali progresuoti: net iSlitusiame plote luptis oda ir gali iSsivystyti

gyvybei pavojingos komplikacijos.

Jei Jums pasireiSké sunkus iSbérimas ar kity_i$ Siy su oda susijusiy simptomu, nutraukite <preparato
pavadinimas> vartojimg_ir nedelsdami kreipkités j gydytojg arba j gydymo jstaigg.

Skyrius ,,Galimas Salutinis poveikis*

Taikant gydyma epoetinais, gauta pranesSimuy_apie sunkius odos isbérimus, jskaitant Stivenso-DZonsono
(Stevens-Johnson) sindroma (SDS) ir toksine epidermio nekrolize (TEN). Sios reakcijos gali pasireiksti
liemens srityje atsirandandiu Zidininiu iSbérimu rausvomis démelémis arba apskritais iSbérimy lopais,

kuriy_viduryje daZnai iSkyla pislelé, odos lupimusi, burnos, ryklés, nosies, lyties organy ir akiy
junginés opelémis, taip pat pries atsirandant iSbérimui gali pasireiksti kars¢iavimas ir j gripg_panasis
simptomai. Jei Jums pasireiSkia Siy simptomy, nutraukite <preparato pavadinimas=> vartojima ir
nedelsdami kreipkités j gydytojg arba j gydymo jstaigg. Taip pat Zr. 2 skyriy.
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4. Fulvestrantas — Anafilaksinés reakcijos (EPITT Nr. 18832)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Imuninés sistemos sutrikimai

Daznis ,dazni*: padidéjusio jautrumo reakcijos.

Daznis nezinomas: anafilaksinés reakcijos.

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Jums gali prireikti skubios gydytojo pagalbos, jeigu pasireiksty kuris nors is siy salutinio
poveikio reiskiniy:

e alerginé (padidéjusio jautrumo) reakcija, jskaitant veido, lGpy, liezuvio ir (arba) gerklés patinimg —
tai gali bati anafilaksiniy reakcijy pozymiai;

e ..
Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui iS 100):
L]

¢ anafilaksinés reakcijos.

5. Intraveniniai skysciai, kuriy sudétyje yra elektrolity ir
(arba) angliavandeniy — Hiponatremija (EPITT Nr. 18631)

Toliau nurodyta informacijos formuluoté turéty buti pritaikyta pagal atskira vaistinj

preparata ir todél, pries pateikiant informacijos formuluote, su atitinkama nacionaline
kompetentinga institucija turi bati susitarta dél teiktino varianto.

Skysdiu, kuriy sudétyje yra gliukozés, preparato charakteristiky santrauka (PCS)

Pakeitimai parengti remiantis esama intraveninio 5 % gliukozés tirpalo PCS. Taigi kity Sios kategorijos
preparaty, kuriy sudétyje yra gliukozés (t. y.BO5BA03 (angliavandeniai) ir BO5BB02 (elektrolitai su
angliavandeniais), PCS pakeitimus gali reikeéti pritaikyti ir pagal juos parengti vieng faktine konkretaus
vaistinio preparato PCS, kurioje buty perteikiama reikalaujamy pakeitimy esmée.

4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas

Prie$ infuzija ir jos metu gali reikéti stebéti skysciy pusiausvyrg, gliukozés koncentracijg serume, natrio
ir kity elektrolity koncentracijg serume, ypac tais atvejais, kai infuzija skiriama pacientams, kuriems
nustatyta padidéjusi ne osmosiné vazopresino sekrecija (sutrikusios antidiurezinio hormono sekrecijos
sindromas (angl. syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion, SIADH), ir pacientams,
kurie del hiponatremijos rizikos kartu gydomi vaistais, kurie yra vazopresino agonistai.
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Ypac svarbu natrio koncentracijg serume stebéti vartojant fiziologinj hipotoninj poveikj turincius
skyscius. Sulasinus <preparato pavadinimas> jis gali sukelti itin stipry hipotoninj poveikj dél gliukozeés
metabolizmo organizme (Zr. 4.4, 4.5 ir 4.8 skyrius).

4.4. Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés

Intraveniniai gliukozés infuziniai tirpalai paprastai yra izotoniniai tirpalai. TaCiau pateke | organizma,
skysciai, kuriy sudétyje yra gliukozés, gali sukelti stipry, fiziologinj hipotoninj poveikj dél greito
gliukozés metabolizmo (Zr. 4.2 skyriy).

Priklausomai nuo tirpalo osmosinio slégio, infuzijos dozés ir greicio, taip pat priklausomai nuo paciento
klinikinés baklés ir organizmo gebéjimo metabolizuoti gliukoze, lasinant gliukozés preparatus | veng
gali sutrikti elektrolity pusiausvyra ir, svarbiausia, iSsivystyti hipoosmosiné arba hiperosmosiné
hiponatremija.

Hiponatremija

Ypac didelé Gminés hiponatremijos rizika lasinant hipotoninius skyscius kyla pacientams, kuriems
diagnozuota ne osmosiné vazopresino sekrecija (pvz., dél iminés ligos, skausmo, pooperacinio streso,
infekcijy, nudegimy ir centrinés nervy sistemos ligy), pacientams, sergantiems Sirdies, kepeny ir inksty,
ligomis, taip pat pacientams, vartojantiems vazopresino agonisty (zr. 4.5 skyriy).

Dél Gminés hiponatremijos gali iSsivystyti Gminé hiponatreminé encefalopatija (galvos smegeny
edema), pasireiskianti galvos skausmu, pykinimu, traukuliais, letargine blsena ir vémimu. Pacientams,
kuriems diagnozuota galvos smegeny edema, kyla ypac didelé sunkiy, negriztamy ir gyvybei pavojingy
galvos smegeny pazeidimy rizika.

Ypac didelis sunkaus ir gyvybei pavojingo galvos smegeny pabrinkimo dél Gminés hiponatremijos
pavojus kyla vaikams, vaisingo amziaus moterims ir pacientams, kuriy galvos smegeny funkcija
susilpnéjusi (pvz., pacientams, kuriems diagnozuotas meningitas, intrakranijinis kraujavimas ir galvos
smegeny sumusimas).

4.5. Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Vaistai, dél kuriy sustipréja vazopresino poveikis

Vartojant toliau iSvardyty vaisty sustipréja vazopresino poveikis, dél kurio sumazéja vandens be
elektrolity iSskyrimas i$ organizmo per inkstus, ir dél netinkamai subalansuoto gydymo intraveniniais
skysciais padidéja ligoninéje igytos hiponatremijos iSsivystymo rizika (zr. 4.2, 4.4 ir 4.8 skyrius).

e Vazopresino iSsiskyrima stimuliuojantys vaistai, pvz.,
chlorpropamidas, klofibratas, karbamazepinas, vinkristinas, selektyvis serotonino
reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI), 3,4-metilendioksi-N-metamfetaminas, ifosfamidas,
antipsichoziniai vaistiniai preparatai, narkotinés medziagos.

e Vazopresino veikimg stiprinantys vaistai, pvz.,
chlorpropamidas, nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, ciklofosfamidas.

e Vaistiniai preparatai, kuriy, veiklioji medziaga yra vazopresino analogas, pvz.,
desmopresinas, oksitocinas, vazopresinas, terlipresinas.

Kiti vaistiniai preparatai, kuriy vartojant padidéja hiponatremijos rizika, yra diuretikai apskritai ir
vaistiniai preparatai nuo epilepsijos, pvz., okskarbazepinas.
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4.6. Vaisingumas, néstumo ir Zzindymo laikotarpis

Dél hiponatremijos rizikos ypatingy atsargumo priemoniy reikia imtis skiriant <preparato
pavadinimas> néscioms moterims gimdymo metu, ypac jei Sis vaistinis preparatas skiriamas kartu su
oksitocinu (zr. 4.4, 4.5 ir 4.8 skyrius).

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Lentelés forma pateikiamas nepageidaujamy reakcijuy sarasas

. . . Nepageidaujama reakcija (MedDRA _
Organy sisteminé klasé . DaZnis
terminas)

Metabolizmo ir mitybos

o Ligoninéje jgyta hiponatremija** Daznis nezinomas
sutrikimai

Nervy sistemos sutrikimai Hiponatreminé encefalopatija** DaZnis neZinomas

** |igoninéje jgyta hiponatremija gali sukelti negriztamus galvos smegeny pazeidimus ir mirtj dél
iSsivysciusios Giminés hiponatreminés encefalopatijos (zZr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Intraveniniy skysdiu, kuriy sudétyje néra gliukozés, PCS

Pakeitimai parengti remiantis esama intraveninio tirpalo Ringer Lactate PCS. Taigi kity Sios kategorijos
preparaty (t. y.BO5BB01 — elektrolity, hipotoniniy preparaty) PCS pakeitimus gali reikeéti pritaikyti ir
pagal juos parengti vieng faktine konkretaus vaistinio preparato PCS, kurioje baty perteikiama
reikalaujamy pakeitimy esmeé.

4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas

Pries infuzijq ir jos metu gali reikéti stebéti skysciy pusiausvyrg, elektrolity pusiausvyrg serume, taip
pat rligsciy ir Sarmy_ pusiausvyra, ypac atsizvelgiant | pacienty, kuriems nustatyta padidéjusi ne
osmosiné vazopresino sekrecija (sutrikusios antidiurezinio hormono sekrecijos sindromas (angl.
syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion, SIADH), ir pacienty, kurie dél ligoningje
igytos hiponatremijos rizikos kartu gydomi vaistais, kurie yra vazopresino agonistai, natrio
koncentracijg serume (zr. 4.4, 4.5 ir 4.8 skyrius).

Ypac svarbu natrio koncentracijg serume stebéti vartojant hipotoniniy skysciy.

<Preparato pavadinimas=> osmoliariSkumas: Xxx

Infuzijos greitis ir tlris priklauso nuo paciento amziaus, svorio, klinikinés biklés (pvz., nudegimai,
chirurginé intervencija, galvos trauma, infekcijos); konsultuojantis gydytojas, turintis gydymo
intraveniniais skysciais pediatrijos srityje patirties, turéty paskirti kartu taikyting gydyma (zr. 4.4 ir 4.8
skyrius).

4.4. Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés

Jei pacientams, kuriems diagnozuotas Sirdies ar plauciy nepakankamumas, ir pacientams, kuriems
nustatyta padidejusi ne osmosiné vazopresino sekrecija (jskaitant SIADH), skiriamos didelio tirio
infuzijos, jie turéty bti specialiai stebimi dél ligoninéje jgytos hiponatremijos rizikos (zr. toliau).

Hiponatremija
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Ypac didelé Gminés hiponatremijos rizika lasinant hipotoninius skyscius kyla pacientams, kuriems
diagnozuota ne osmosiné vazopresino sekrecija (pvz., dél tminés ligos, skausmo, pooperacinio streso,
infekcijy, nudegimy ir centrinés nervy sistemos ligy), pacientams, sergantiems Sirdies, kepenuy ir inksty,
ligomis, taip pat pacientams, vartojantiems vazopresino agonisty (zr. 4.5 skyriy).

Dél Gminés hiponatremijos gali iSsivystyti Gminé hiponatreminé encefalopatija (smegeny edema),
pasireiSkianti galvos skausmu, pykinimu, traukuliais, letargine blsena ir vémimu. Pacientams, kuriems
diagnozuota smegeny edema, kyla ypac didelé sunkiy, negriztamy ir gyvybei pavojingy galvos
smegeny, pazeidimy rizika.

Ypac didelis sunkaus ir gyvybei pavojingo galvos smegeny pabrinkimo dél Gminés hiponatremijos
pavojus kyla vaikams, vaisingo amziaus moterims ir pacientams, kuriy galvos smegeny funkcija
susilpnéjusi (pvz., pacientams, kuriems diagnozuotas meningitas, intrakranijinis kraujavimas, galvos
smegeny sumusimas ir galvos smegeny edema).

4.5. Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Vaistai, dél kuriy sustipréja vazopresino poveikis

Vartojant toliau iSvardyty vaisty sustipréja vazopresino poveikis, dél kurio sumazéja vandens be
elektrolity iSskyrimas i$ organizmo per inkstus, ir dél netinkamai subalansuoto gydymo intraveniniais
skysciais gali padidéti ligoninéje jgytos hiponatremijos iSsivystymo rizika (zr. 4.2, 4.4 ir 4.8 skyrius).

e Vazopresino iSsiskyrimg stimuliuojantys vaistai yra:
chlorpropamidas, klofibratas, karbamazepinas, vinkristinas, selektyvis serotonino
reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI), 3.4-metilendioksi-N-metamfetaminas, ifosfamidas,
antipsichoziniai vaistiniai preparatai, narkotinés medziagos.

e Vazopresino veikima stiprinantys vaistai yra:
chlorpropamidas, nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, ciklofosfamidas.

e Vaistiniai preparatai, kuriy, veiklioji medziaga yra vazopresino analogas, yra:
desmopresinas, oksitocinas, vazopresinas, terlipresinas.

Kiti vaistiniai preparatai, kuriy vartojant padidéja hiponatremijos rizika, yra diuretikai apskritai ir
vaistiniai preparatai nuo epilepsijos, pvz., okskarbazepinas.

4.6. Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis

Ypatingy atsargumo priemoniy reikia imtis skiriant <preparato pavadinimas> nésc¢ioms moterims
gimdymo metu, visy pirma tirti natrio koncentracijg serume, jei Sis vaistinis preparatas skiriamas kartu
su oksitocinu (Zr. 4.4, 4.5 ir 4.8 skyrius).

4.8. Nepageidaujamas poveikis

- Ligoninéje jgyta hiponatremija*
- Uminé hiponatreminé encefalopatija*

*Ligoninéje igyta hiponatremija, iSsivyscCius Gminei hiponatreminei encefalopatijai, gali sukelti
negriztama galvos smegeny pazeidima ir mirtj (daznis nezinomas) (zr. 4.2, 4.4 ir 4.5 skyrius).

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos formuluoteé.
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6. Prednizolonas; prednizonas — Sklerodermos sukelta inksty
krizé (EPITT Nr. 18888)

Susije vaistiniai preparatai: sisteminio poveikio vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra prednizolono, ir
vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra prednizono, dozémis, kuriy vartojant organizme susidaro
sisteminé koncentracija atitinkanti didesne negu vartojant 15 mg prednizono per parq.

Dél vietiSkai vartojamy, vaistiniy preparaty jokiy veiksmuy imtis nereikia.

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

Sklerodermos sukelta inksty krizé

Pacientams, sergantiems sistemine skleroze, vaistinj preparatg reikia skirti atsargiai, nes jiems
vartojant 15 mg per parg ar didesnes prednizolono dozes dazniau nustatoma (galimai mirtina)
sklerodermos sukelta inksty krizé, kuriai bidinga hipertenzija ir sumazéjes Slapimo iSsiskyrimas. Todél
bitina reqguliariai tikrinti kraujospudj ir tiryi inksty funkcijg (S-kreatinino koncentracijg). Itarus inksty
krize, reikia ripestingai kontroliuoti kraujosptdi.

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Daznis nezinomas: sklerodermos sukelta inksty krizé*

*Zr. C skyriy.

Sklerodermos sukelta inksty krizé

Sklerodermos sukeltos inksty krizés pasireiSkimo tikimybé skirtingose populiacijos grupése yra
nevienoda. DidzZiausia rizika nustatyta pacientams, sergantiems iSplitusia sistemine skleroze. Maziausia

rizika kyla pacientams, sergantiems ribota sistemine skleroze (2 %) ir jaunatvine sistemine skleroze

(1 %).

Pakuoteés lapelis

2. Kas Zinotina prieS vartojant <preparato pavadinimas>

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju pries pradédami vartoti <preparato pavadinimas>, jeigu Jums diagnozuota:

skleroderma (t.p. Zinoma, kaip sisteminé sklerozé, autoimuninis sutrikimas), nes vartojant 15 mg per
parg ar didesnes vaisto dozes gali padidéti sunkios komplikacijos, t. y. sklerodermos sukeltos inksty
krizés, rizika. Sklerodermos sukelta inksty krizé pasireiskia padidéjusiu kraujosptidziu ir sumazéjusiu
Slapimo iSsiskyrimu. Gydytojas gali Jums patarti reguliariai tikrintis kraujospadj ir tirti Slapima.

4. Galimas Salutinis poveikis
Salutinis poveikis, kurio daznis nezinomas

Sklerodermos sukelta inksty krizé skleroderma (autoimuniniu sutrikimu) jau sergantiems pacientams.
Sklerodermos sukelta inksty krizé pasireiskia padidéjusiu kraujospiadziu ir sumazéjusiu Slapimo
iSsiskyrimu.

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos formuluoteé.
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