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Nauja preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiamos informacijos formuluoté. ISstraukos is PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta PRAC 2016 m. liepos 4-8 d. Posédyje

Siame dokumente pateikiama informacija apie vaistinj preparatg yra dokumento ,,PRAC
rekomendacijos dél saugumo signaly", kuriame pateikiamas visas PRAC rekomendacijy deél 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).

1. Gelezies sulfatas — Burnos gleivinés iSopéjimas (EPITT Nr.
18623)

Preparato charakteristiky santrauka

4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas
Vartojimo metodas
Tableciy negalima diulpti, kramtyti ar laikyti burnoje; tablete reikia nuryti visa, uzsigeriant vandeniu.

Tabletes reikia vartoti pries valgj arba valgio metu, atsizvelgiant j tai, kaip virSkinimo sistema toleruoja
vaista.

4.4. Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemonés

Dél burnos gleivinés iSopéjimo ir danty spalvos pakitimo rizikos tableciy negalima ciulpti, kramtyti ar
laikyti burnoje; tablete reikia nuryti visg, uzsigeriant vandeniu.

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Po pateikimo rinkai: apie toliau nurodytas nepageidaujamas reakcijas | vaistg pranesta stebéjimo
laikotarpiu po vaisto pateikimo rinkai. Siy reakcijy daznis nezinomas (jo negalima jvertinti pagal
turimus duomenis).
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Virskinimo trakto sutrikimai:
burnos gleivinés iSopéjimas*.

* Kai vaistas vartojamas neteisingai, t. y. tabletés kramtomos, Ciulpiamos arba laikomos burnoje.
Neteisingai vartojant vaista, senyviems pacientams ir pacientams, turintiems rijimo sutrikimy, taip pat
gali kilti stemplés pazeidimy ar bronchy nekrozés rizika.

Pakuotés lapelis

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

Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Dél burnos gleivinés iSopé&jimo ir danty spalvos pakitimo rizikos tableciy negalima ciulpti, kramtyti ar

laikyti burnoje; tablete reikia nuryti visa, uzsigeriant vandeniu. Jeigu jus negalite laikytis Sio nurodymo
arba jums sunku ryti, kreipkités | savo gydytoja.

3 -Kaip vartoti [vaistinio preparato pavadinimas]

Tablete reikia nuryti visg, uzsigeriant vandeniu. Tabletés negalima Ciulpti, kramtyti ar laikyti burnoje.

4 - Galimas Salutinis poveikis
Daznis nezinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis).

Burnos gleivinés iSopéjimas (neteisingai vartojant vaista, kai tabletés kramtomos, Ciulpiamos arba
laikomos burnoje). Vyresnio amziaus pacientams ir pacientams, kuriems sunku ryti, taip pat gali Kilti
gerklés, stemplés (burng ir skrandj jungiancio vamzdelio) ar bronchy (pagrindiniy plauciuose esanciy
kvépavimo taky) — tabletei patekus | kvépavimo takus — iSopé&jimo rizika.

2. Protony siurblio inhibitoriai (PSI): dekslansoprazolas,
ezomeprazolas, lansoprazolas, omeprazolas, pantoprazolas,
rabeprazolas — Padidéjusi chromogranino A koncentracija
kraujotakoje (EPITT Nr. 18614)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4, Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemonés
Poveikis laboratoriniy tyrimy rezultatams

Dél padidéjusios chromogranino A (CgA) koncentracijos gali bati sunkiau atlikti neuroendokrininiy
naviky tyrimus. Siekiant iSvengti tokio poveikio, gydyma [vaistinio preparato pavadinimas] reikia
nutraukti likus ne maziau kaip 5 dienoms iki CgA tyrimy (zr. 5.1 skyriy). Jeigu po pirminio tyrimo CgA
ir gastrino koncentracija nesumazéjo iki standartinés koncentracijos intervalo, tyrimus reikia pakartoti
pra€jus 14 dieny po gydymo protony siurblio inhibitoriais nutraukimo.
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5.1. Farmakodinaminés savybés

Vartojant sekrecijg slopinancius vaistinius preparatus, reaguojant | sumazéjusj iSskiriancios skrandzio
rugsties kiekj, gastrino kiekis kraujo serume padidéja. Dél sumazéjusio skrandzio rigstingumo CgA
koncentracija taip pat padidéja. Dél padidéjusios chromogranino A (CgA) koncentracijos gali bati
sunkiau atlikti neuroendokrininiy naviky tyrimus.

Remiantis turimais literatlroje paskelbtais duomenimis, protony siurblio inhibitorius reikia nustoti
vartoti likus nuo 5 dieny iki 2 savaiciy iki CgA tyrimu. Sis laikotarpis reikalingas tam, kad CgA
koncentracija, kuri po gydymo PSI gali bati apgaulingai padidéjusi, vél sumazéty iki standartinés
koncentracijos intervalo.

Pakuotés lapelis

2 -Kas Zinotina prie$ vartojant [vaistinio preparato pavadinimas]
Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Pasakykite savo gydytojui, pries pradédami vartoti $j vaista:

e [.]

e jeigu jums bus atliekamas specialus kraujo tyrimas (dél chromogranino A).
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