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pateikiamos informacijos formuluoté. Istraukos is PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta PRAC 2024 m. balandzio 8-11 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniy dokumenty formuluoté yra istrauka i$
dokumento ,,PRAC rekomendacijos dél saugumo signaly®, kuriame pateikiamas visas Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) rekomendacijy dél vaistinio preparato informaciniy
dokumenty atnaujinimo tekstas, taip pat bendrosios gairés, kaip reikéty reaguoti | saugumo signalus.
Ja galima rasti PRAC interneto svetainéje, kurioje pateikiamos PRAC rekomendacijos dél saugumo

signaly (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kurj reikia jtraukti | vaistinio preparato informacinius dokumentus, pabrauktas. Esamas
tekstas, kurj reikia iSbraukti, perbrauktas.

1. Adagrasibas - sunkios nepageidaujamos odos reakcijos
(SNOR) (EPITT Nr. 20051)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 Ispejimas dél vaistinio preparato vartojimo ir atsargumo priemonés

Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos

Gydant Krazati, gauta praneSimy apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas (SNOR), jskaitant
Stivenso-Dzonsono sindromg (SDS), toksine epidermio nekrolize (TEN) ir reakcijg j vaistg su
eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS sindromas), kurie gali kelti pavojy gyvybei arba lemti

mirtj.

Pacientus reikia informuoti apie odos reakcijy pozymius ir simptomus ir atidZiai stebéti, ar jiems
nepasireiskia tokios reakcijos. [tarus SNOR, Krazati vartojima_reikia laikinai sustabdyti, o pacientg
nukreipti | specializuotg_vertinimo ir gydymo padalinj. Jei patvirtinama, kad pacientui iSsivysté

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
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adagrasibo vartojimo sukeltas SDS, TEN arba DRESS sindromas, gydyma Krazati reikia visiskai
nutraukti.

Pakuoteés lapelis
2. Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Vartojant Krazati, gauta pranesimy apie sunkias ir galimai mirtinas odos reakcijas (kaip antai
Stivenso-Dzonsono sindroma, toksine epidermio nekrolize ir reakcijg_j vaistg su eozinofilija ir
sisteminiais simptomais).

Nebevartokite Krazati ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pastebéjote kokius nors Siy sunkiy odos
reakcijy simptomus (tai gali bati rausvos neiskilios, | taikinius panaSios arba apskritos démelés liemens
srityje, kuriy viduryje neretai susidaro puslelés, taip pat odos lupimasis, opos burnos, gerklés, nosies,
lyties organy_ir akiy gleivinéje, placiai iSplites bérimas ir padidéje limfmazgiai. Prie$ atsirandant tokiam
sunkiam odos iSbérimui, gali pasireiksti karS¢iavimas ir | gripg panasis simptomai).

2. Atezolizumabas; avelumabas; cemiplimabas;
dostarlimabas; durvalumabas; ipilimumabas; nivolumabas;
nivolumabas, relatlimabas; pembrolizumabas; tislelizumabas;
tremelimumabas - celiakija (EPITT Nr. 19958)

Pembrolizumabas

Preparato charakteristiky santrauka

4.8 Nepageidaujamas poveikis

2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, pasireiSskusios pembrolizumabu gydytiems
pacientams

Monoterapija Kartu su Kartu su aksitinibu
chemoterapija arba lenvatinibu

Virskinimo trakto sutrikimai

Reti plonosios Zarnos plonosios Zarnos Plonosios zarnos
prakiurimas, celiakija prakiurimas, celiakija prakiurimas

Daznis nezinomas celiakija

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

Kai buvo vartojama vien pembrolizumabo, gauta pranesSimy_apie toliau nurodyta Salutinj poveikj:
Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 1 000 asmenuy):

- celiakija (pasireiskianti tokiais simptomais kaip pilvo skausmas, viduriavimas ir pilvo patimas
pavartojus maisto produkty, kuriy sudétyje yra glitimo)
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Klinikiniuose tyrimuose pembrolizumabo skiriant kartu su chemoterapija, gauta pranesimy_apie toliau
nurodytg Salutinj poveikj:

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 1 000 asmeny):

- celiakija (pasireiskianti tokiais simptomais kaip pilvo skausmas, viduriavimas ir pilvo patimas
pavartojus maisto produkty, kuriy sudétyje yra glitimo)

Klinikiniuose tyrimuose pembrolizumabo skiriant su aksitinibu ar lenvatinibu, gauta pranesimy apie
toliau nurodytg salutinj poveiki:

Kiti Salutinio poveikio reiSkiniai, apie kuriuos pranesta, bet kuriy daznis nezinomas (negali bati
apskaiciuotas remiantis turimais duomenimis):

- celiakija (pasireiskianti tokiais simptomais kaip pilvo skausmas, viduriavimas ir pilvo patimas
pavartojus maisto produkty, kuriy sudétyje yra glitimo)

Ipilimumabas

Preparato charakteristiky santrauka
4.8 Nepageidaujamas poveikis

4 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios ipilimumabu (3 mg/kg) gydytiems
pazengusios stadijos melanoma sergantiems pacientams

Virskinimo trakto sutrikimai

Reti celiakija

5 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, pasireiSkusios ipilimumaba vartojant kartu su kitais
terapiniais vaistais

Kartu su nivolumabu (taikant chemoterapija arba ne)

Virskinimo trakto sutrikimai

Reti celiakija

Pakuotés lapelis

4 Galimas Salutinis poveikis

Pranesta apie tokj Salutinj poveikj pacientams, vartojusiems vien 3 mg/kg ipilimumabo doze:
Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 1 000 asmenuy):

= celiakija (pasireisSkianti tokiais simptomais kaip pilvo skausmas, viduriavimas ir pilvo pGtimas
pavartojus maisto produkty, kuriy sudétyje yra glitimo)
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Ipilimumaba vartojant kartu su kitais vaistais nuo vézio, pranesta apie toliau nurodyta Salutinj poveikj
(Salutinio poveikio reiskiniy daznis ir sunkumas gali skirtis, vartojant kelis vaistus nuo vézio):

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 1 000 asmeny):

= celiakija (pasireiskianti tokiais simptomais kaip pilvo skausmas, viduriavimas ir pilvo patimas
pavartojus maisto produkty, kuriy sudétyje yra glitimo)

Nivolumabas
Preparato charakteristiky santrauka
4.8 Nepageidaujamas poveikis

6 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos taikant nivolumabo monoterapija

Nivolumabo monoterapija

Virskinimo trakto sutrikimai

Reti celiakija

7 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos nivolumaba skiriant kartu su kitomis terapinémis
medziagomis

Kartu su ipilimumabu | Kartu su Kartu su
(taikant chemoterapija kabozantinibu
chemoterapija arba

ne)

Virskinimo trakto sutrikimai

Reti celiakija

Daznis nezinomas celiakija celiakija

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

Vartojant tik OPDIVO, gauta pranesimy, apie tokj Salutinj poveikj:

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 1 000 asmenuy):

= celiakija (pasireiskianti tokiais simptomais kaip pilvo skausmas, viduriavimas ir pilvo patimas
pavartojus maisto produkty, kuriy sudétyje yra glitimo)

OPDIVO vartojant su kitais vaistais nuo vézio gauta praneSimy_apie toliau nurodyta Salutinj
poveikj (Salutinio poveikio reiSkiniy daznis ir sunkumas gali skirtis vartojant kelis vaistus nuo vézio):

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 1 000 asmenuy):

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
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= celiakija (pasireiskianti tokiais simptomais kaip pilvo skausmas, viduriavimas ir pilvo patimas
pavartojus maisto produkty, kuriy sudétyje yra glitimo)

Nivolumabas / relatlimabas

Preparato charakteristiky santrauka
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Duomeny rinkinyje nurodytos nepageidaujamos reakcijos, pasireiSkusios pacientams, kurie buvo
gydomi nivolumabu ir relatlimabu, ir kuriy vidutinis tolesnio stebé&jimo laikotarpis buvo 19,94 menesio,
pateiktos 2 lenteléje. Pirmiau ir 2 lenteléje nurodytas reakcijy daznis pagristas bet kokiy priezasciy
sukelty nepageidaujamy reiskiniy dazniu. Sios reakcijos pateikiamos pagal sistemine organy klase ir
daznuma. Nepageidaujamy reakcijy daznis apibréziamas taip: labai daznos (=1/10), daznos (nuo
>1/100 iki <1/10), nedaznos (nuo =1/1 000 iki <1/100), retos (nuo =1/10 000 iki <1/1 000), labai
retos (<1/10,000), daznis nezinomas (negali biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje
daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos nurodytos pagal sunkumg nuo sunkiausiy iki lengviausiy.

2 lentelé. Klinikiniy tyrimy metu pastebétos nepageidaujamos reakcijos

Virskinimo trakto sutrikimai

Daznis nezinomas celiakija

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Kiti Salutinio poveikio reiskiniai, apie kuriuos pranesta, bet kuriy daznis nezinomas (negali bati
apskaiciuotas remiantis turimais duomenimis):

= celiakija (pasireiskianti tokiais simptomais kaip pilvo skausmas, viduriavimas ir pilvo pitimas
pavartojus maisto produkty, kuriy sudétyje yra glitimo)

Atezolizumabas
Preparato charakteristiky santrauka
4.8 Nepageidaujamas poveikis

3 lentelé. Atezolizumabu gydytiems pacientams pasireiSkusiy nepageidaujamy reakcijy
santrauka

Atezolizumabo monoterapija Atezolizumabas taikant kombinuotaja
terapija

Virskinimo trakto sutrikimai

Reti Celiakija Celiakija

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
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Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

Tecentriq vartojamas vienas

Klinikiniuose tyrimuose Tecentriq vartojant vieng gauta pranesimy apie toliau nurodytg Salutinj poveiki:
Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):

- celiakija (pasireiskianti tokiais simptomais kaip pilvo skausmas, viduriavimas ir pilvo pitimas
pavartojus maisto produkty, kuriy sudétyje yra glitimo)

Tecentriq vartojamas kartu su vaistais nuo vézio

Klinikiniuose tyrimuose Tecentriq vartojant kartu su vaistais nuo vézio, gauta pranesimy apie toliau
nurodytg Salutinj poveikj:

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):

- celiakija (pasireiskianti tokiais simptomais kaip pilvo skausmas, viduriavimas ir pilvo patimas
pavartojus maisto produkty, kuriy sudétyje yra glitimo)

Tislelizumabas
Preparato charakteristiky santrauka
4.8 Nepageidaujamas poveikis

2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios taikant Tevimbra monoterapija (N =
1 534)

Nepageidaujamos reakcijos Daznio kategorija

(Visy laipsniy)

Virskinimo trakto sutrikimai

Celiakija Reti

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

Vartojant tik Tevimbra pranesta apie tokj salutinj poveiki:

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):

- celiakija (pasireiskianti tokiais simptomais kaip pilvo skausmas, viduriavimas ir pilvo patimas
pavartojus maisto produkty, kuriy sudétyje yra glitimo)

Durvalumabas
Preparato charakteristiky santrauka

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
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3 lentelé. IMFINZI gydytiems pacientams pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos j

vaistus

IMFINZI monoterapija

IMFINZI kartu su
chemoterapija

Virskinimo trakto sutrikimai

Reti

Celiakija

Celiakija

4 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos j vaista, pasireiSkusios IMFINZI ir tremelimumabu

gydytiems pacientams

IMFINZI vartojamas IMFINZI vartojamas
kartu su 75 mg kartu su tremelimumabo
tremelimumabo doze ir 300 mg doze
platinos
chemoterapiniais vaistais

Virskinimo trakto sutrikimai

Reti Celiakija Celiakija

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Nedelsdami kreipkités | gydytoja, jeigu pasireiské bent vienas i toliau nurodyty Salutinio poveikio
reiskiniy, apie kuriuos pranesta klinikiniuose tyrimuose su vien IMFINZI vartojusiais pacientais:

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 1 000 asmenuy):

- celiakija (pasireiskianti tokiais simptomais kaip pilvo skausmas, viduriavimas ir pilvo pitimas
pavartojus maisto produkty, kuriy sudétyje yra glitimo)

Klinikiniuose tyrimuose su pacientais, IMFINZI vartojusiais kartu su chemoterapija, buvo pranesta apie
tokj Salutinj poveikj (Salutinio poveikio reiskiniy daznis ir sunkumas gali skirtis priklausomai nuo
vartojamy chemoterapiniy vaisty):

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 1 000 asmenuy):

- celiakija (pasireiskianti tokiais simptomais kaip pilvo skausmas, viduriavimas ir pilvo patimas
pavartojus maisto produkty, kuriy sudétyje yra glitimo)

Klinikiniuose tyrimuose su pacientais, IMFINZI vartojusiais kartu su tremelimumabu ir platinos
chemoterapija, buvo pranesta apie tokj Salutinj poveikj (Salutinio poveikio reiskiniy daznis ir sunkumas
gali skirtis priklausomai nuo vartojamy chemoterapiniy vaisty):

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 1 000 asmenuy):

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
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- celiakija (pasireiskianti tokiais simptomais kaip pilvo skausmas, viduriavimas ir pilvo patimas
pavartojus maisto produkty, kuriy sudétyje yra glitimo)

Klinikiniuose tyrimuose su pacientais, IMFINZI vartojusiais kartu su tremelimumabu, buvo pranesta
apie tokj Salutinj poveiki:

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 1 000 asmenuy):

- celiakija (pasireiskianti tokiais simptomais kaip pilvo skausmas, viduriavimas ir pilvo patimas
pavartojus maisto produkty, kuriy sudétyje yra glitimo)

Tremelimumabas
Preparato charakteristiky santrauka
4.8 Nepageidaujamas poveikis

3 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, pasireiSkusios tremelimumabu ir durvalumabu
gydytiems pacientams

Tremelimumabo 75 mg Tremelimumabo 300 mg
dozé, skiriama kartu su dozé, skiriama kartu su
durvalumabu ir platinos durvalumabu

chemoterapija

Bet kurio 3-4 Bet kurio 3-4
laipsnio (%) laipsnio laipsnio (%) laipsnio
(%) (%)

Virskinimo trakto sutrikimai

Celiakija Reti? 0,03 0,03 Reti? 0,03 0,03

P PranesSimy gauta tyrimuose, nesusijusiuose su POSEIDON tyrimu ir HCC registru. Daznis nustatytas pagal bendrg
pacienty, kurie buvo gydomi tremelimumabu ir durvalumabu, duomeny rinkinj.

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Klinikiniuose tyrimuose su pacientais, IMJUDO vartojusiais kartu su durvalumabu, gauta pranesimy
apie tokj salutinj poveiki:

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 1 000 asmenuy):

- celiakija (pasireiSkianti tokiais simptomais kaip pilvo skausmas, viduriavimas ir pilvo patimas
pavartojus maisto produkty, kuriy sudétyje yra glitimo)

Klinikiniuose tyrimuose su pacientais, IMJUDO vartojusiais kartu su durvalumabu ir platinos
chemoterapija, gauta pranesimy_apie tokj Salutinj poveikj:

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 1 000 asmenuy):

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
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- celiakija (pasireiskianti tokiais simptomais kaip pilvo skausmas, viduriavimas ir pilvo patimas
pavartojus maisto produkty, kuriy sudétyje yra glitimo)

Dostarlimabas

Preparato charakteristiky santrauka

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Kai kuriy nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Imuninés sistemos kontrolés centry inhibitoriy klasés poveikis

Bita atveju, kai gydant kitais imuninés sistemos kontrolés centry inhibitoriais pasireiské toliau
nurodytos nepageidaujamos reakcijos, kurios taip pat gali pasireiksti gydant dostarlimabu - celiakija.

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis
Vartojant vien JEMPERLI gauta pranesimy, apie toliau nurodyta Salutinj poveikj.

Daznis nezinomas:

Remiantis turimais duomenimis daznis negali biti apskaidiuotas:

- celiakija (pasireiskianti tokiais simptomais kaip pilvo skausmas, viduriavimas ir pilvo patimas
pavartojus maisto produkty, kuriy sudétyje yra glitimo)

JEMPERLI vartojant kartu su karboplatina ir paklitakseliu, gauta pranesimy apie toliau nurodytq Salutinj
poveikj.

Daznis nezinomas:

Remiantis turimais duomenimis daznis negali biti apskailiuotas:

- celiakija (pasireiskianti tokiais simptomais kaip pilvo skausmas, viduriavimas ir pilvo patimas
pavartojus maisto produkty, kuriy sudétyje yra glitimo)

Cemiplimabas

Preparato charakteristiky santrauka
4.8 Nepageidaujamas poveikis
Kai kuriy nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Imuninés sistemos kontrolés centry inhibitoriy klasés poveikis

Taikant gydyma kitais imuninés sistemos kontrolés centry inhibitoriais, gauta praneSimy_apie toliau
nurodytas nepageidaujamas reakcijas, kurios taip pat gali pasireiksti taikant gydyma cemiplimabu —
celiakija.

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
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Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Klinikiniuose tyrimuose, kuriuose pacientai buvo gydomi tik cemiplimabu, gauta pranesimy apie toliau
nurodytg Salutinj poveikj:

Kiti Salutinio poveikio reiskiniai, apie kuriuos pranesta (daznis nezinomas):

- celiakija (pasireiskianti tokiais simptomais kaip pilvo skausmas, viduriavimas ir pilvo patimas
pavartojus maisto produkty, kuriy sudétyje yra glitimo)

Klinikiniuose tyrimuose, kuriuose pacientai buvo gydomi cemiplimabu ir chemoterapiniais vaistais,
gauta pranesimy, apie toliau nurodyta Salutinj poveikj:

Kiti Salutinio poveikio reiSkiniai, apie kuriuos pranesta, bet kuriy daznis nezinomas (negali bati
apskaiciuotas remiantis turimais duomenimis):

- celiakija (pasireiskianti tokiais simptomais kaip pilvo skausmas, viduriavimas ir pilvo patimas
pavartojus maisto produkty, kuriy sudétyje yra glitimo)

Avelumabas

Preparato charakteristiky santrauka
4.8 Nepageidaujamas poveikis
Kai kuriy nepageidaujamy reakcijuy apibudinimas

Imuninés sistemos kontrolés centry inhibitoriy klasés poveikis

Taikant gydyma kitais imuninés sistemos kontrolés centry inhibitoriais, gauta pranesimy apie toliau
nurodytas nepageidaujamas reakcijas, kurios taip pat gali pasireiksti taikant gydyma avelumabu -

celiakija.

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Klinikiniuose tyrimuose, kuriuose pacientai buvo gydomi tik avelumabu, gauta pranesimy apie toliau
nurodytg Salutinj poveikj:

Kiti Salutinio poveikio reiSkiniai, apie kuriuos pranesta, bet kuriy daznis nezinomas (negali bati
apskaiciuotas remiantis turimais duomenimis):

- celiakija (pasireiskianti tokiais simptomais kaip pilvo skausmas, viduriavimas ir pilvo patimas
pavartojus maisto produkty, kuriy sudétyje yra glitimo)

Klinikiniuose tyrimuose, kuriuose pacientai buvo gydomi avelumabu ir aksitinibu, gauta pranesimy apie
toliau nurodytg salutinj poveiki:

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
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Kiti Salutinio poveikio reiSkiniai, apie kuriuos pranesta, bet kuriy daznis nezinomas (negali bati
apskaiciuotas remiantis turimais duomenimis):

- celiakija (pasireiskianti tokiais simptomais kaip pilvo skausmas, viduriavimas ir pilvo patimas
pavartojus maisto produkty, kuriy sudétyje yra glitimo)

3. Atezolizumabas; avelumabas; cemiplimabas;
dostarlimabas; durvalumabas; ipilimumabas; nivolumabas;
nivolumabas, relatlimabas; pembrolizumabas; tislelizumabas;
tremelimumabas - kasos nepakankamumas (EPITT Nr.
19955)

Nivolumabas
Preparato charakteristiky santrauka
4.8 Nepageidaujamas poveikis

6 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos taikant nivolumabo monoterapija

Nivolumabo monoterapija

Virskinimo trakto sutrikimai

Reti Egzokrininis kasos nepakankamumas

7 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos nivolumaba skiriant kartu su kitomis terapinémis
medziagomis

Kartu su ipilimumabu | Kartu su Kartu su
(taikant chemoterapija kabozantinibu
chemoterapijaq arba

ne)

Virskinimo trakto sutrikimai

Reti Egzokrininis kasos
nepakankamumas

Daznis nezinomas Egzokrininis kasos Egzokrininis kasos
nepakankamumas nepakankamumas

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

Vartojant tik OPDIVO, pranesta apie tokj Salutinj poveikj:

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 1 000 asmenuy):

Kasos gaminamy_virSkinimo fermenty aktyvumo trikumas arba sumazéjimas (egzokrininis kasos

nepakankamumas)

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
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OPDIVO vartojant su kitais vaistais nuo vézio gauta pranesimy apie toliau nurodytg Salutinj
poveikj (Salutinio poveikio reiskiniy daznis ir sunkumas gali skirtis vartojant kelis vaistus nuo véZzio):

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 1 000 asmenuy):

Kasos gaminamy_virskinimo fermenty aktyvumo trikumas arba sumazéjimas (egzokrininis kasos
nepakankamumas)

Ipilimumabas

Preparato charakteristiky santrauka
4.8 Nepageidaujamas poveikis

4 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios ipilimumabo 3 mg/kg doze gydytiems
pazengusios stadijos melanoma sergantiems pacientams

Virskinimo trakto sutrikimai

Reti Egzokrininis kasos nepakankamumas

5 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios ipilimumabg vartojant kartu su kitais
terapiniais vaistais

Kartu su nivolumabu (taikant chemoterapija arba ne)

Virskinimo trakto sutrikimai

Reti Egzokrininis kasos nepakankamumas

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

Pranesta apie tokj Salutinj poveikj pacientams, vartojusiems vien 3 mg/kg ipilimumabo doze:
Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 1 000 asmeny):

Kasos gaminamy_virSkinimo fermenty aktyvumo trikumas arba sumazéjimas (egzokrininis kasos
nepakankamumas)

Ipilimumabg vartojant kartu su kitais vaistais nuo véZio, pranesta apie toliau nurodytg Salutinj poveikj
(Salutinio poveikio reiskiniy daznis ir sunkumas gali skirtis, vartojant kelis vaistus nuo vézio):

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 1 000 asmenuy):

Kasos gaminamy_virskinimo fermenty aktyvumo trikumas arba sumazéjimas (egzokrininis kasos
nepakankamumas)

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
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Nivolumabas / relatlimabas
Preparato charakteristiky santrauka
4.8 Nepageidaujamas poveikis

2 lentelé. Klinikiniy tyrimy metu pastebétos nepageidaujamos reakcijos

Virskinimo trakto sutrikimai

Reti Egzokrininis kasos nepakankamumas

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 1 000 asmenu):

Kasos gaminamy_virskinimo fermenty aktyvumo trikumas arba sumazéjimas (egzokrininis kasos
nepakankamumas)

Pembrolizumabas
Preparato charakteristiky santrauka
4.8 Nepageidaujamas poveikis

2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, pasireiSskusios pembrolizumabu gydytiems
pacientams

Monoterapija Kartu su Kartu su aksitinibu
chemoterapija arba lenvatinibu

Virskinimo trakto sutrikimai

Reti egzokrininis kasos egzokrininis kasos
nepakankamumas nepakankamumas

Daznis nezinomas egzokrininis kasos
nepakankamumas

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

Kai buvo vartojama vien pembrolizumabo, gauta pranesimy apie toliau nurodytg Salutinj poveiki:
Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 1 000 asmenuy):

kasos gaminamuy_virskinimo fermenty aktyvumo trikumas arba sumazéjimas (egzokrininis kasos
nepakankamumas); plonosios Zarnos prakiurimas

Klinikiniuose tyrimuose pembrolizumabo skiriant kartu su chemoterapija, gauta pranesimy_apie toliau
nurodytg Salutinj poveikj:

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
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Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 1 000 asmenuy):

kasos gaminamy_virskinimo fermenty aktyvumo trikumas arba sumazéjimas (egzokrininis kasos

nepakankamumas); plonosios zarnos prakiurimas

Klinikiniuose tyrimuose pembrolizumabo skiriant su aksitinibu ar lenvatinibu, gauta pranesimy_apie
toliau nurodyta Salutinj poveikj:

Kiti Salutinio poveikio reiSkiniai, apie kuriuos pranesta, bet kuriy daznis nezinomas (negali bati
apskaiciuotas remiantis turimais duomenimis):

Kasos gaminamy_virskinimo fermenty aktyvumo trikumas arba sumazéjimas (egzokrininis kasos
nepakankamumas)

Atezolizumabas

Preparato charakteristiky santrauka

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Kai kuriy nepageidaujamy reakcijy apibiudinimas

Imuninés sistemos kontrolés centry inhibitoriy klasés poveikis

Taikant gydyma kitais imuninés sistemos kontrolés centry inhibitoriais, buvo pranesta apie toliau
nurodytas nepageidaujamas reakcijas, kurios taip pat gali pasireiksti taikant gydyma atezolizumabu:
egzokrininis kasos nepakankamumas.

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

Tecentriq vartojamas vienas

Gauta pranesimy apie kitokj Salutinj poveikj (nezinomas: negali bati apskaiciuotas remiantis turimais
duomenimis):

Kasos gaminamy_virskinimo fermenty aktyvumo trikumas arba sumazéjimas (egzokrininis kasos
nepakankamumas)

Tecentriq vartojamas kartu su vaistais nuo vézio

Gauta pranesimy apie kitokj Salutinj poveikj (nezinomas: negali biti apskaifiuotas remiantis turimais

duomenimis)

Kasos gaminamy_virSkinimo fermenty aktyvumo trikumas arba sumazéjimas (egzokrininis kasos
nepakankamumas)

Avelumabas
Preparato charakteristiky santrauka

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
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Kai kuriy nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Imuninés sistemos kontrolés centry inhibitoriy klasés poveikis

Taikant gydyma kitais imuninés sistemos kontrolés centry inhibitoriais, gauta praneSimy_apie toliau
nurodytas nepageidaujamas reakcijas, kurios taip pat gali pasireiksti taikant gydyma avelumabu:
egzokrininis kasos nepakankamumas.

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Klinikiniuose tyrimuose, kuriuose pacientai buvo gydomi tik avelumabu, gauta pranesimy apie toliau
nurodytg Salutinj poveikj:

Gauta pranesimy apie kitokj Salutinj poveikj (daznis nezinomas):

Kasos gaminamy_virSkinimo fermenty aktyvumo trikumas arba sumazéjimas (egzokrininis kasos
nepakankamumas)

Klinikiniuose tyrimuose, kuriuose pacientai buvo gydomi avelumabu ir aksitinibu, gauta pranesimy apie
toliau nurodyta Salutinj poveiki:

Gauta pranesimy apie kitokj Salutinj poveikj (daznis nezinomas):

Kasos gaminamy_virSkinimo fermenty aktyvumo trikumas arba sumazéjimas (egzokrininis kasos
nepakankamumas)

Cemiplimabas

Preparato charakteristiky santrauka

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Kai kuriy nepageidaujamuy reakcijuy apibudinimas

Imuninés sistemos kontrolés centry inhibitoriy klasés poveikis

Taikant gydyma kitais imuninés sistemos kontrolés centry inhibitoriais, gauta praneSimy_apie toliau
nurodytas nepageidaujamas reakcijas, kurios taip pat gali pasireiksti taikant gydyma_cemiplimabu:
egzokrininis kasos nepakankamumas.

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Klinikiniuose tyrimuose, kuriuose pacientai buvo gydomi tik cemiplimabu, gauta pranesimy apie toliau
nurodytg Salutinj poveikj:

Gauta pranesimy apie kitokj salutinj poveikj (daznis nezinomas):

Kasos gaminamy_virSkinimo fermenty aktyvumo trikumas arba sumazéjimas (egzokrininis kasos
nepakankamumas)

Klinikiniuose tyrimuose, kuriuose pacientai buvo gydomi cemiplimabu ir chemoterapija, gauta
pranesimy apie toliau nurodytg Salutinj poveikj:

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
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Gauta pranesimy apie kitokj Salutinj poveikj (daznis nezinomas):

Kasos gaminamy_virskinimo fermenty aktyvumo trikumas arba sumazéjimas (egzokrininis kasos
nepakankamumas)

Dostarlimabas

Preparato charakteristiky santrauka

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Kai kuriy nepageidaujamy reakcijy apibiudinimas

Imuninés sistemos kontrolés centry inhibitoriy klasés poveikis

Taikant gydyma kitais imuninés sistemos kontrolés centry inhibitoriais, gauta pranesimy apie toliau
nurodytas nepageidaujamas reakcijas, kurios taip pat gali pasireiksti taikant gydyma dostarlimabu:
egzokrininis kasos nepakankamumas.

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis
Vartojant vien JEMPERLI gauta pranesimy apie toliau nurodytg Salutinj poveikj.

Gauta pranesimy apie kitokj Salutinj poveikj (daznis nezinomas):

Kasos gaminamy_virSkinimo fermenty aktyvumo trikumas arba sumazéjimas (egzokrininis kasos
nepakankamumas)

Vartojant JEMPERLI kartu su karboplatina ir paklitakseliu, pranesta apie toliau nurodytg Salutinj
poveikj.

Gauta pranesimy apie kitokj Salutinj poveikj (daznis nezinomas):

Kasos gaminamy_virSkinimo fermenty aktyvumo trikumas arba sumazéjimas (egzokrininis kasos
nepakankamumas)

Tislelizumabas

Preparato charakteristiky santrauka

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Kai kuriy nepageidaujamuy reakcijuy apibudinimas

Imuninés sistemos kontrolés centry inhibitoriy klasés poveikis

Taikant gydyma kitais imuninés sistemos kontrolés centry inhibitoriais, gauta praneSimy_apie toliau
nurodytas nepageidaujamas reakcijas, kurios taip pat gali pasireiksti taikant gydyma_tislelizumabu:
egzokrininis kasos nepakankamumas.

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
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Vartojant tik Tevimbra pranesta apie tokj salutinj poveiki:

Gauta pranesimy apie kitokj Salutinj poveikj (daznis nezinomas):

Kasos gaminamy_virSkinimo fermenty aktyvumo trikumas arba sumazéjimas (egzokrininis kasos
nepakankamumas)

Durvalumabas

Preparato charakteristiky santrauka

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Kai kuriy nepageidaujamuy reakcijuy apibudinimas

Imuninés sistemos kontrolés centry inhibitoriy klasés poveikis

Taikant gydyma kitais imuninés sistemos kontrolés centry inhibitoriais, gauta praneSimy_apie toliau
nurodytas nepageidaujamas reakcijas, kurios taip pat gali pasireiksti taikant gydyma durvalumabu:
egzokrininis kasos nepakankamumas.

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Nedelsdami kreipkités | gydytoja, jeigu pasireiské bent vienas is toliau nurodyty Salutinio poveikio
reiskiniy, apie kuriuos pranesta klinikiniuose tyrimuose su vien IMFINZI vartojusiais pacientais:

Kiti Salutinio poveikio reiskiniai, apie kuriuos pranesta, bet kuriy daznis nezinomas (negali bati
apskaiciuotas remiantis turimais duomenimis)

Kasos gaminamy virskinimo fermenty trikumas arba jy kiekio sumaZzéjimas (egzokrininis kasos
nepakankamumas)

Klinikiniuose tyrimuose su pacientais, vartojanciais IMFINZI kartu su chemoterapiniais vaistais, gauta
pranesimy apie tokj Salutinj poveikj (Salutinio poveikio reiskiniy daznis ir sunkumas gali skirtis
priklausomai nuo vartojamy chemoterapiniy vaisty):

Kiti salutinio poveikio reiskiniai, apie kuriuos pranesta, bet kuriy daznis nezinomas (negali bati
apskaiciuotas remiantis turimais duomenimis)

Kasos gaminamy_virskinimo fermenty aktyvumo trilkumas arba sumazéjimas (egzokrininis kasos
nepakankamumas)

Klinikiniuose tyrimuose su pacientais, vartojanciais IMFINZI kartu su tremelimumabu ir platinos
chemoterapija, gauta pranesimy apie tokj Salutinj poveikj (Salutinio poveikio reiskiniy daznis ir
sunkumas gali skirtis priklausomai nuo vartojamy chemoterapiniy vaisty):

Kiti Salutinio poveikio reisSkiniai, apie kuriuos pranesta, bet kuriy daznis nezinomas (negalima jvertinti
remiantis turimais duomenimis)

Kasos gaminamy virskinimo fermenty aktyvumo trilkumas arba sumazéjimas (egzokrininis kasos
nepakankamumas)

Klinikiniuose tyrimuose su pacientais, IMFINZI vartojusiais kartu su tremelimumabu, buvo pranesta
apie tokj Salutinj poveikj:

Kiti Salutinio poveikio reiskiniai, apie kuriuos pranesta, bet kuriy daznis nezinomas (negalima jvertinti
remiantis turimais duomenimis)

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
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Kasos gaminamy_virSkinimo fermenty aktyvumo trikumas arba sumazéjimas (egzokrininis kasos
nepakankamumas)

Tremelimumabas

Preparato charakteristiky santrauka

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Kai kuriy nepageidaujamuy reakcijuy apibudinimas

Imuninés sistemos kontrolés centry inhibitoriy klasés poveikis

Taikant gydyma kitais imuninés sistemos kontrolés centry inhibitoriais, gauta praneSimy_apie toliau
nurodytas nepageidaujamas reakcijas, kurios taip pat gali pasireiksti taikant gydyma_tremelimumabu:
egzokrininis kasos nepakankamumas.

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Klinikiniuose tyrimuose su pacientais, IMJUDO vartojusiais kartu su durvalumabu, pranesta apie tokj
Salutinj poveikj:
Kiti Salutinio poveikio reiSkiniai, apie kuriuos pranesta, bet kuriy daznis nezinomas (negalima jvertinti

remiantis turimais duomenimis)

Kasos gaminamy_virSkinimo fermenty aktyvumo trikumas arba sumazéjimas (egzokrininis kasos
nepakankamumas)

Klinikiniuose tyrimuose su pacientais, IMJUDO vartojusiais kartu su durvalumabu ir platinos
chemoterapiniais vaistais, pranesta apie tokj Salutinj poveikj:

Kiti Salutinio poveikio reiskiniai, apie kuriuos pranesta, bet kuriy daznis nezinomas (negalima jvertinti
remiantis turimais duomenimis)

Kasos gaminamy_virskinimo fermenty aktyvumo trikumas arba sumazéjimas (egzokrininis kasos
nepakankamumas)

4. Chlorheksidinas, skirtas odai dezinfekuoti, ir atitinkami
fiksuoty doziy deriniai - ilgalaikis ragenos pazeidimas ir
Zenklus regéjimo sutrikimas (EPITT Nr. 19970)

Tekstas, kurj registruotojai turi pritaikyti individualiems vaistams*

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 Ispejimas del vaistinio preparato vartojimo ir atsargumo priemoneés

Chierheksidine-<vaistinio preparato pavadinimas> neturi patekti j akj. Gauta pranesimy apie sunkius

ilgalaikio ragenos pazeidimo, dél kurio tenka persodinti ragena, atvejus, kai vaistiniai preparatai, kuriy
sudétyije yra chlorheksidino, net ir imantis atsargumo priemoniu, atsitiktinai patenka j akj, pasklisdami

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
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didesniame plote, nei numatytas chirurginei operacijai. Tepant vaistinj preparatg reikia ypa¢ stengtis,
kad <vaistinio preparato pavadinimas> nepatekty j akis iS tos vietos, kurioje numatyta vaistinj
preparata_tepti. Reikia imtis ypatingy atsargumo priemoniy vaistinj preparata_skiriant pacientams,
kuriems taikoma anestezija ir kurie negali iSkart pranesti apie tai, kad vaistinio preparato pateko j akis.
Jei ehlerheksidino-tirpalai <vaistinio preparato pavadinimas> patenka | akis, jas reikia nedelsiant
kruopsciai nuplauti vandeniu. Reikia kreiptis j oftalmologa.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Akiy_sutrikimas:

Daznis nezinomas: Ragenos erozija, epitelio defektas ir (arba) ragenos pazeidimas, reikSmingas
ilgalaikis regéjimo sutrikimas*.

ISnasa. Po vaisto pateikimo rinkai gauta pranesSimy apie sunkios ragenos erozijos ir ilgalaikio
reikSmingo regéjimo sutrikimo dél netycinio vaistinio preparato patekimo j akis atvejus, dél kuriy kai
kuriems pacientams reikéjo persodinti rageng (zr. 4.4 skyriy).

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

Pries pradédami vartoti <vaistinio preparato pavadinimas>, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba
slaugytoju.

- Stenkités, kad vaisto nepatekty j akis, galvos smegenis, smegeny dangalus (galvos ir stuburo
smegenis supancias membranas) ir vidurine ausj.

- <Vaistinio preparato pavadinimas> negali patekti j akis, nes gali biti pazeista rega. Vaistui patekus j
akis, reikia nedelsiant kruopsdiai iSplauti vandeniu. Pasireiskus akiy dirginimui, raudonumui, skausmui
arba regéjimo sutrikimui, nedelsdami kreipkités pagalbos j gydytoia.

Gauta pranesSimy_apie pacientams, kuriems taikyta bendroji anestezija (sukeliamas gilus
neskausmingas miegas), pasireiSkusius sunkius ilgalaikio ragenos pazeidimo (akies pavirSiaus
pazeidimo), dél kurio gali tekti persodinti rageng, atvejus, kai panasis preparatai atsitiktinai pateko j
akj atliekant chirurgines procediras.

4. Galimas Salutinis poveikis

Kiti galimi Salutinio poveikio reiSkiniai, kuriy pasireiSkimo daznis nezinomas:

- alerginiai odos sutrikimai, kaip antai dermatitas (odos uzdegimas), pruritas (niezéjimas), eritema
(odos paraudimas), egzema, iSbérimas, urtikarija (dilgéliné), odos sudirginimas ir paslés.

- akies ragenos pazeidimas (akies pavirSiaus pazeidimas) ir ilgalaikis akies paZeidimas, jskaitant
ilgalaikj regéjimo sutrikimag (kai vaistas atsitiktinai patenka j akis atliekant galvos, veido ir kaklo
chirurgines procediras) pacientams, kuriems taikoma bendroji anestezija (sukeliamas gilus
neskausmingas miegas).

* Pazymima, kad dél nacionaliniy preparato charakteristiky santrauky ir pakuotés lapeliy skirtumy
tekstas, jau jtrauktas preparato informacinius dokumentus, turés biti kei¢iamas ar koreguojamas, kad
atitikty naujg Sios PRAC rekomendacijos teksta.

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
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5. Etambutolis - reakcija j vaista su eozinofilija ir
sisteminiais simptomais (DRESS sindromas) (EPITT
Nr. 20018)

Tekstas, kurj registruotojai turi pritaikyti individualiems vaistams*

Preparatai, kuriy preparato charakteristiky santraukoje nurodyti SDS ir TEN (neatsiZvelgiant

i tai, kuriame skyriuje jie yra):

Preparato charakteristiky santrauka
4.4 Ispéjimas dél vaistinio preparato vartojimo ir atsargumo priemonés

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Po vaistinio preparato registracijos gauta su etambutolio vartojimu susijusiy pranesimy apie sunkias
nepageidaujamas odos reakcijas (SNOR), jskaitant Stivenso-DZonsono sindromg (SDS), toksine
epidermio nekrolize (TEN), reakcijg j vaistg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS), kurie
gali kelti pavojy gyvybei ar lemti mirtj.

Skiriant vaistinj preparatg pacientus reikia informuoti apie Siy odos reakcijy pozymius ir simptomus ir
atidziai stebéti, ar jiems nepasireiskia tokios reakcijos.

Jeigu pasireiskia Sias reakcijas leidziantys jtarti poZzymiai ir simptomai, reikia nedelsiant nutraukti
gydyma etambutoliu ir apsvarstyti galimybe skirti kitg (tinkama) vaistinj preparatg.

Jeigu vartojant etambutolj pacientui pasireiSkia sunki reakcija, pvz., SDS, TEN arba DRESS sindromas,
Siam pacientui gydymo etambutoliu nebegalima atnaujinti.

Preparaty, kuriuos leista skirti vaikams, dokumenty 4.4 skyriy reikia papildyti Sia pastraipa:

Vaikams pasireiskiantj bérimg_galima supainioti su infekcijos ar kito uzdegiminio proceso sukeliamu
bérimu, todél jei vaikams gydymo etambutoliu metu pasireiskia bérimo ir kars¢iavimo simptomai,
gydytojai turi jvertinti, ar tai néra reakcija j etambutolj.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Odos ir poodinio audinio sutrikimai: Daznis: nezinomas

Reakcija j vaistg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS sindromas) (zr. 4.4 skyriy)

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

NEVARTOKITE <PREPARATO PAVADINIMAS> - ARBA - PRIES VARTODAMI <PREPARATO
PAVADINIMAS> PASAKYKITE SAVO GYDYTOJUI:

Jeigu pavartojus etambutolio Jums kada nors pasireiské sunkus odos bérimas arba odos lupimasis,
pusliy susidarymas ir (arba) burnos opos;

Ispéjimai ir atsargumo priemonés - <vaistinio preparato pavadinimas> reikéty vartoti ypac atsargiai:

Taikant gydyma_<preparato pavadinimas>, gauta pranesimy apie sunkias nepageidaujamas odos
reakcijas, jskaitant Stivenso-Dzonsono sindroma (SDS), toksine epidermio nekrolize (TEN) ir reakcijg j

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
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vaistag_su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS). Jeigu pastebétuméte kokiy nors su Siomis
sunkiomis odos reakcijomis susijusiy simptomy, nurodyty 4 skyriuje, nutraukite <vaistinio preparato
pavadinimas> vartojima_ir nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.

4. Galimas Salutinis poveikis
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Nebevartokite <preparato pavadinimas> ir nedelsdami kreipkités pagalbos | gydytoja, jeigu
pastebétumeéte bent vieng i$ Siy simptomuy:

e rausvos neiskilios, | taikinius panasSios arba apskritos démelés liemens srityje, kuriy viduryje

neretai susidaro puslelés, taip pat odos lupimasis, opos burnos, gerklés, nosies, lyties organy ir
akiy gleivinéje. Pries atsirandant tokiam sunkiam odos bérimui, pacientui gali pasireiksti
karsciavimas ir gripg primenantys simptomai (Stivenso-Dzonsono sindromas, toksiné
epidermio nekrolizé).

e ISplites iSbérimas, pakilusi kiino temperatira ir padidéje limfmazgiai (DRESS sindromas arba
padidéjusio jautrumo vaistui sindromas).

Preparatai, kuriy dabartinéje preparato charakteristiky santraukoje néra SDS ir TEN:

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 Ispejimas del vaistinio preparato vartojimo ir atsargumo priemoneés

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Po vaistinio preparato registracijos gauta su etambutolio vartojimu susijusiy pranesimy apie sunkias
nepageidaujamas odos reakcijas (SNOR), jskaitant reakcijg_j vaista su eozinofilija ir sisteminiais
simptomais (DRESS), kurie gali kelti pavojy gyvybei ar lemti mirtj.

Skiriant vaistinj preparatg pacientus reikia informuoti apie Siy odos reakcijy pozymius ir simptomus, ir
atidziai stebéti, ar jiems nepasireiskia tokios reakcijos.

Jeigu pasireiskia Sias reakcijas leidziantys jtarti poZzymiai ir simptomai, reikia nedelsiant nutraukti
gydyma etambutoliu ir apsvarstyti galimybe skirti kitg (tinkama) vaistinj preparatg.

Jeigu vartojant etambutolj pacientui pasireiSkia sunki reakcija, pvz., DRESS sindromas, Siam pacientui
gydymo etambutoliu nebegalima atnaujinti.

Preparaty, kuriuos leista skirti vaikams, dokumenty 4.4 skyriy reikia papildyti Sia pastraipa:

Vaikams pasireiskiantj bérimg_galima supainioti su infekcijos ar kito uzdegiminio proceso sukeliamu
bérimu, todél jei vaikams gydymo etambutoliu metu pasireiskia bérimo ir kars¢iavimo simptomai,
gydytojai turi jvertinti, ar tai néra reakcija j etambutolj.

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
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4.8 Nepageidaujamas poveikis
Odos ir poodinio audinio sutrikimai Daznis: nezinomas

reakcija j vaistg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS sindromas) (zr. 4.4 skyriy)

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

NEVARTOKITE <PREPARATO PAVADINIMAS> - ARBA - PRIES VARTODAMI <PREPARATO
PAVADINIMAS> PASAKYKITE SAVO GYDYTOJUI:

Jeigu pavartojus etambutolio Jums kada nors pasireiské sunkus odos bérimas arba odos lupimasis,
pusliy susidarymas ir (arba) burnos opos;

Ispéjimai ir atsargumo priemonés - <vaistinio preparato pavadinimas> reikia vartoti ypac atsargiai:

Taikant gydyma <preparato pavadinimas>, gauta pranesimy_apie sunkias nepageidaujamas odos
reakcijas, jskaitant reakcijg  vaistg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS). Jeigu
pastebétumeéte kokiy nors su Siomis sunkiomis odos reakcijomis susijusiy simptomuy, nurodyty 4
skyriuje, nutraukite <vaistinio preparato pavadinimas> vartojimg ir nedelsdami kreipkites medicininés

pagalbos.

4. Galimas Salutinis poveikis

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nebevartokite <preparato pavadinimas> ir nedelsdami kreipkites pagalbos | gydytoja, jeigu
pastebétumeéte bent vieng is$ Siy simptomuy:

e ISplites iSbérimas, pakilusi kiino temperatira ir padidéje limfmazgiai (DRESS sindromas arba
padidéjusio jautrumo vaistui sindromas).

* Pazymima, kad dél nacionaliniy preparato charakteristiky santrauky ir pakuotés lapeliy skirtumy
tekstas, jau jtrauktas preparato informacinius dokumentus, turés biti kei¢iamas ar koreguojamas, kad
atitikty naujgq Sios PRAC rekomendacijos teksta.

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