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Patvirtinta PRAC 2019 m. liepos 8—11 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 dél 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 i$braukti,

yra petbrauktas.

1. Parenterinio maitinimo preparatai?, kuriy sudétyje yra
aminorugsdciy ir (arba) lipidy ir | kuriuos jmaisyta arba
nejmaisyta vitaminy ir (arba) mikroelementy —
nepageidaujamas poveikis naujagimiams, gydytiems nuo
Sviesos neapsaugotais tirpalais (EPITT Nr. 19423)

Preparato charakteristiky santrauka

(* Iskaitant tuos atvejus, kai gydomi naujagimiai ir jei preparatas skirtas tokiai populiacijai.)

4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas
Vartojimo metodas

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 Skirti naujagimiams ir jaunesniems kaip 2 mety vaikams.
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Kai vaistinis preparatas laSinamas <naujagimiams ir *> jaunesniems kaip 2 mety vaikams, tirpalas

(maiSelivose ir infuzijos rinkiniuose) turi biti apsaugotas nuo Sviesos, kol infuzija bus uzbaigta (7r. 4.4,
6.3 ir 6.6 skyrius).

4.4, Specialus jspe&jimai ir atsargumo priemonés
[Preparatai, skirti naujagimiams (iki 28 dieny amziaus)]

Sviesos poveikis intraveninei parenterinei mitybai skirtiems tirpalams, ypaé po to, kai j juos jmai$oma
mikroelementy ir (arba) vitaminy, gali turéti neigiamos jtakos naujagimiy klinikiniams gydymo
rezultatams, nes juose gali susidaryti peroksidy ir kity degradacijos produkty. Kai vaistinis preparatas
laSinamas naujagimiams ir jaunesniems kaip 2 mety vaikams, <preparato pavadinimas=> turi bati

apsaugotas nuo aplinkos Sviesos, kol infuzija bus uzbaigta (zr. 4.2, 6.3 ir 6.6 skyrius).

[Preparatai, kurie skirti NE naujagimiams, o jaunesniems kaip 2 mety vaikams]

Dél sviesos poveikio intraveninei parenterinei mitybai skirtiems tirpalams, ypac po to, kai j juos
jmaiSoma mikroelementy ir (arba) vitaminy, juose gali susidaryti peroksidy ir kity degradacijos
produkty. Kai vaistinis preparatas laSinamas jaunesniems kaip 2 mety vaikams, <preparato
pavadinimas=> turi biti apsaugotas nuo aplinkos Sviesos, kol infuzija bus uzbaigta (Zr. 4.2, 6.3 ir

6.6 skyrius).

6.3. Tinkamumo laikas

Kai vaistinis preparatas laSinamas <naujagimiams ir *> jaunesniems kaip 2 mety vaikams, tirpalas
(maiSelivose ir infuzijos rinkiniuose) turi biti apsaugotas nuo Sviesos, kol infuzija bus uzbaigta (zr. 4.2,
4.4 ir 6.6 skyrius).

6.6. Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Kai vaistinis preparatas laSinamas <naujagimiams ir *> jaunesniems kaip 2 mety vaikams, tirpalg
reikia apsaugoti nuo Sviesos, kol infuzija bus uzbaigta. Dél aplinkos Sviesos poveikio <preparato
pavadinimas>, ypac po to, kai j jj jmaiSoma mikroelementy_ir (arba) vitaminu, tirpale susidaro
peroksidy_ir kity degradacijos produkty, kuriy kiekj galima sumazinti tirpalg apsaugant nuo Sviesos
(Zr. 4.2, 4.4 ir 6.3 skyrius).

Pakuoteés lapelis
(* Iskaitant tuos atvejus, kai gydomi naujagimiai ir jei preparatas skirtas tokiai populiacijai.)

Preparatai, kurie skirti <naujagimiams ir *> jaunesniems kaip 2 mety vaikams
p jag

2. Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Kai vaistinis preparatas laSinamas <naujagimiams ir *> jaunesniems kaip 2 mety vaikams, tirpalas

(maiseliuose ir infuzijos rinkiniuose) turi bati apsaugotas nuo Sviesos, kol ladinimas bus uZbaigtas. Dél
aplinkos Sviesos poveikio <preparato pavadinimas>, ypac po to, kai j ji jmaiSoma mikroelementy_ir
(arba) vitaminy, tirpale susidaro peroksidy ir kity degradacijos produkty, kuriy kiekj galima sumazinti
tirpalg apsaugant nuo Sviesos.

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos i§ PRAC rekomendacijy del saugumo signaly,

EMA/PRAC/408022/2019 Puslapis 2/10



3. Vartojimo metodas

Kai <preparato pavadinimas=> laSinamas <naujagimiams ir *> jaunesniems kaip 2 mety vaikams,

tirpalas (mai3eliuose ir infuzijos rinkiniuose) turi biti apsaugotas nuo Sviesos, kol ladinimas bus

uzbaigtas (zr. 2 skyriy).

5. Kaip laikyti <preparato pavadinimas>

Kai <preparato pavadinimas> laSinamas <naujagimiams ir *> jaunesniems kaip 2 mety vaikams,

tirpalas (maiseliuose ir infuzijos rinkiniuose) turi biti apsaugotas nuo Sviesos, kol laSinimas bus
uzbaigtas (Zr. 2 skyriy).

Pakuotés lapelio pabaigoje esantis skyrius
Toliau pateikta informacija skirta tik medicinos ar sveikatos prieZiiiros specialistams.
Vartojimo metodas

Kai vaistinis preparatas laSinamas <naujagimiams ir *> jaunesniems kaip 2 mety vaikams, tirpalas

(maiseliuose ir infuzijos rinkiniuose) turi blti apsaugotas nuo Sviesos, kol infuzija bus uzbaigta.

Specialus ispéjimai ir atsargumo priemonés
[Preparatai, skirti naujagimiams (iki 28 dieny amziaus)]

Sviesos poveikis intraveninei parenterinei mitybai skirtiems tirpalams, ypa¢ po to, kai j juos jmai$oma
mikroelementy ir (arba) vitaminy, gali turéti neigiamos jtakos naujagimiy klinikiniams gydymo
rezultatams, nes juose gali susidaryti peroksidy_ir kity degradacijos produkty. Kai vaistinis preparatas

laSinamas naujagimiams ir jaunesniems kaip 2 mety vaikams, <preparato pavadinimas> turi bati

apsaugotas nuo aplinkos Sviesos, kol infuzija bus uzbaigta.

[Preparatai, kurie skirti NE naujagimiams, o jaunesniems kaip 2 mety vaikams]

Dél sviesos poveikio intraveninei parenterinei mitybai skirtiems tirpalams, ypac po to, kai j juos
jmaiSoma mikroelementy ir (arba) vitaminy, juose gali susidaryti peroksidy ir kity degradacijos
produkty. Kai vaistinis preparatas lasinamas jaunesniems kaip 2 mety vaikams, <preparato
pavadinimas> turi biti apsaugotas nuo aplinkos Sviesos, kol infuzija bus uzbaigta.

Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Kai vaistinis preparatas laSinamas <naujagimiams ir *> jaunesniems kaip 2 mety vaikams, tirpalg
reikia apsaugoti nuo Sviesos, kol infuzija bus uzbaigta. Dél aplinkos Sviesos poveikio <preparato
pavadinimas>, ypac po to, kai j jj jmaiSoma mikroelementy_ir (arba) vitaminy, tirpale susidaro
peroksidy_ir kity degradacijos produkty, kuriy kiekj galima sumazinti tirpalg apsaugant nuo Sviesos.

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

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

(* Iskaitant tuos atvejus, kai gydomi naujagimiai ir jei preparatas skirtas tokiai populiacijai.)

Kai <preparato pavadinimas> laSinamas <naujagimiams ir *> jaunesniems kaip 2 mety vaikams,

tirpalas (mai3eliuose ir infuzijos rinkiniuose) turi biti apsaugotas nuo Sviesos, kol ladinimas bus
uzbaigtas.

2. Mesalazinas — nefrolitiazé (EPITT Nr. 19405)

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

Gauta pranesimy apie vartojant mesalazing nustatytus nefrolitiazés atvejus, jskaitant atvejus, kai
inkstuose susiformavo 100 proc. i§ mesalazino sudaryti akmenys. Rekomenduojama uztikrinti, kad
gydymo laikotarpiu pacientas vartoty pakankamai skysciy.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Daznis nezinomas: nefrolitiazé*.

* Daugiau informacijos pateikta 4.4 skyriuje.

Pakuotés lapelis
2. Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Vartojant mesalazing, gali iSsivystyti inksty akmenligé. Inksty akmenligé gali pasireiksti skausmu
Sonuose ir krauju Slapime. Gydymo mesalazinu laikotarpiu stenkités gerti pakankamai skysciy.

4. Galimas Salutinis poveikis

Daznis nezinomas (negali biti apskailiuotas pagal turimus duomenis):

e inksty akmenligé ir su ja susijes inksty skausmas (taip pat zr. 2 skyriy).

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly,
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3. Ondansetronas — remiantis neseniai paskelbtais
straipsniais nustatytas pavojaus signalas deél kudikio
apsigimimy motinai pavartojus vaistinio preparato pirmojo
néstumo trimestro metu (EPITT Nr. 19353)

Preparato charakteristiky santrauka

4.6. Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys

Vaisingos moterys turi apsvarstyti galimybe vartoti veiksmingg kontracepcijos metoda.

Néstumas

- Remiantis
epidemiologiniy tyrimy_su Zzmonémis duomenimis, jtariama, kad pirmojo néStumo trimestro metu
vartojamas ondansetronas sukelia vaisiaus burnos ir veido srities formavimosi ydas.

Atlikus vieng_kohortinj tyrima, | kurj buvo jtraukta 1,8 min. néStumo atveju, ondansetrono vartojimas
pirmojo néstumo trimestro metu buvo susietas su padidéjusia ITpos ir (arba) gomurio nesuaugimo
rizika (10 000 Siuo vaistiniu preparatu gydyty motery nustatyta trimis atvejais daugiau; koreguota
santykiné rizika 1,24 (95 proc. PI: 1.03-1,48)).

Atlikty epidemiologiniy_vaisiaus Sirdies formavimo ydy tyrimy_rezultatai priestarauja vieni kitiems.

Prertinus-eksperimentinius-Atlikus tyrimus su gyvinais, tiesioginio ar netiesioginio Zalingo
poveikio reprodukcinei sistemai nenustatyta. embriono-arba-vaistaus-vystymuish-taip-pat-gestacijos

’
V. . . - . .

Ondansetrono negalima vartoti pirmojo néStumo trimestro metu.

Pakuoteés lapelis

2. Kas Zinotina prieS vartojant <preparato pavadinimas>

Néstumas ir zindymo laikotarpis

- Nevartokite
<preparato pavadinimas> pirmojo néstumo trimestro metu, nes dél <preparato pavadinimas>
poveikio gali Siek tiek padidéti naujagimio Idpos ir (arba) gomurio nesuaugimo (kiaurymés arba plySiy
susidarymo virSutinéje lGpoje ir (arba) gomuryje) rizika. Jeigu jau esate néscia, manote, kad galbit
esate nésdcia, arba planuojate pastoti, pries vartodama <preparato pavadinimas> pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku. Jeigu esate vaisinga moteris, Jums gali bati patarta naudoti veiksmingag
kontracepcijos metoda.

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly,
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4. Sisteminio poveikio kraujagysliy endotelio augimo
faktoriaus (KEAF) inhibitoriai® — arterijy disekacijos ir
aneurizmos (EPITT Nr. 19330)

Aksitinibas

Preparato charakteristiky santrauka

4.4. Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemonés

Kraujavimas

Klinikiniy aksitinibo tyrimy metu buvo pranesta apie kraujavimo atvejus (Zr. 4.8 skyriy).

Aksitinibo tyrimy su pacientais, kuriems yra negydyty metastaziy smegenyse arba neseniai pasireiské
kraujavimas i$ virSkinimo trakto, neatlikta ir tokiems pacientams Sio vaistinio preparato vartoti
negalima. Jeigu dél kokio nors kraujavimo yra batina medicininé intervencija, aksitinibo vartojima
reikia laikinai pertraukti.

. v
d

. v
Diin

-
= eaiktrey

Aneurizmos ir arterijy disekacijos

KEAF reakcijy sekos inhibitoriy vartojimas gali paskatinti aneurizmy ir (arba) arterijos disekacijy
vystymasi pacientams, kuriems diagnozuota arba nediagnozuota hipertenzija. PriesS pradedant gydyti
Inlyta, reikia atidZiai jvertinti Sig rizikg pacientams, kuriems nustatyta tokiy rizikos veiksniy, kaip
hipertenzija arba anksciau diagnozuota aortos aneurizma.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje
Kraujagysliy sutrikimai

DaZnis neZinomas: Aneurizmos ir arterijy disekacijos

ISnaSos:

hIskaitant pailgéjusj dalinj aktyvinto tromboplastino laika, kraujavima i$ i8angeés, areurizmos—plysima,
arterinj kraujavima...

Pakuoteés lapelis
2. Kas Zinotina pries$ vartojant Inlyta
Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, pries pradédami vartoti Inlyta

3 Afliberceptas; aksitinibas; bevacizumabas; kabozantinibas; lenvatinibas; nintedanibas; pazopanibas; ponatinibas;
ramucirumabas; regorafenibas; sorafenibas; sunitinibas; tivozanibas; vandetanibas

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly,
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e Jeigu yra kraujavimo sutrikimuy.

Inlyta gali didinti kraujavimo tikimybe. Pasakykite gydytojui, jeigu gydymo Siuo vaistu metu pasireiskia
koks nors krauJaV|mas atkosite kraUJo ar kraUJlngq skrepllq Pﬁes—aFadedam—vaFteH—sl—vastq

e Jeigu Jums Siuo metu arba praeityje buvo diagnozuota aneurizma (kraujagyslés sienelés
iSsipdtimas ir susilpnéjimas) arba kraujagyslés sienelés jplySimas.

4. Galimas Salutinis poveikis

Kraujavimas. Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu gydymo Inlyta metu atsiranda sunkus

kraujavimas arba kuris nors i$ Siy simptomy : deguto spalvos iSmatos, kraujo ar kraujingy skrepliy

atkoséjimas arba psichinés biklés pokydiai. Faip-patpasakykite-gydytojui—jeiguprieSvartojantSi
ictad ’ . .

Kitas Inlyta sukeltas Salutinis poveikis
,Daznis nezinomas*“:

kraujagyslés sienelés iSsipitimas ir susilpnéjimas arba kraujagyslés sienelés jplySimas (aneurizmos ir
arterijy disekacijos).

Lenvatinibas
Preparato charakteristiky santrauka
4.4. Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Aneurizmos ir arterijy disekacijos

KEAF reakcijy sekos inhibitoriy vartojimas gali paskatinti aneurizmy ir (arba) arterijos disekacijy
vystymasi pacientams, kuriems diagnozuota arba nediagnozuota hipertenzija. PrieS pradedant gydyti
<preparato pavadinimas=, reikia atidziai jvertinti Sig rizikq pacientams, kuriems nustatyta tokiy rizikos

veiksniy, kaip hipertenzija arba anksciau diagnozuota aortos aneurizma.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje
Kraujagysliy sutrikimai

Daznis — ,Nedazni“: Aertos-disekacija

Daznis nezinomas: aneurizmos ir arterijy disekacijos

Pakuoteés lapelis
2. Kas Zinotina priesS vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>

Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly,
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Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, pries pradédami vartoti <preparato pavadinimas>:

- jeigu Jums Siuo metu arba praeityje buvo diagnozuota aneurizma (kraujagyslés sienelés
iSsipatimas ir susilpnéjimas) arba kraujagyslés sienelés jplySimas.

4. Galimas Salutinis poveikis
Kitas galimas Salutinis poveikis

Nedazni:

,Daznis nezinomas*“:

- kraujagyslés sienelés iSsipGtimas ir susilpnéjimas arba kraujagyslés sienelés jplySimas
(aneurizmos ir arterijy disekacijos).

Sunitinibas

Preparato charakteristiky santrauka

4.4. Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés
. : stuoksmiavimai

Aneurizmos ir arterijy disekacijos

atvejus): KEAF reakcijy sekos inhibitoriy vartojimas gali paskatinti aneurizmuy_ir (arba) arterijos

disekaciju_vystymasi pacientams, kuriems diagnozuota arba nediagnozuota hipertenzija. Pries
pradedant gydyti <preparato pavadinimas>, reikia atidziai jvertinti Sig rizikq pacientams, kuriems
nustatyta tokiy rizikos veiksniy, kaip hipertenzija arba anksciau nustatyta aortos aneurizma.

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Kraujagysliy sutrikimai

Daznis nezinomas: Aertos-aneurizmosiratsistuokshiavimai™

Daznis nezinomas: aneurizmos ir arterijy disekacijos*

Pakuoteés lapelis
2. Kas Zinotina priesS vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>
Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

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

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly,
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- jeigu Jums Siuo metu arba praeityje buvo diagnozuota aneurizma (kraujagyslés sienelés iSsipitimas

ir susilpnéjimas) arba kraujagyslés sienelés jplySimas.

4. Galimas Salutinis poveikis

Kitas galimas Salutinis poveikis

Daznis nezinomas:

kraujagyslés sienelés iSsipitimas ir susilpnéjimas arba kraujagyslés sienelés jplySimas (aneurizmos ir
arterijy disekacijos).

Afliberceptas (Zaltrap), bevacizumabas, kabozantinibas, nintedanibas, pazopanibas,
ponatinibas, ramucirumabas, regorafenibas, sorafenibas, tivozanibas, vandetanibas

Preparato charakteristiky santrauka
4.4. Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Aneurizmos ir arterijy disekacijos

KEAF reakcijy sekos inhibitoriy vartojimas gali paskatinti aneurizmy ir (arba) arterijos disekacijy
vystymasi pacientams, kuriems diagnozuota arba nediagnozuota hipertenzija. PrieS pradedant gydyti
<preparato pavadinimas=>, reikia atidZiai jvertinti Sig rizikg pacientams, kuriems nustatyta tokiy rizikos
veiksniy, kaip hipertenzija arba anksciau diagnozuota aortos aneurizma.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje
Kraujagysliy sutrikimai

DaZnis neZinomas: aneurizmos ir arterijy disekacijos

Pakuotés lapelis
2. Kas Zinotina prie$ vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>
Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

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

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos i§ PRAC rekomendacijy del saugumo signaly,
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- jeiqu jusy kraujospudis padidéjes (taikytina tik tiems preparatams, kuriy sudétyje yra
nintedanibo ir vandetanibo, kadangi | kity vaistiniy preparaty informacinius dokumentus sis
ispéjimas jau jtrauktas);

- jeigu Jums Siuo metu arba praeityje buvo diagnozuota aneurizma (kraujagyslés sienelés
iSsipatimas ir susilpnéjimas) arba kraujagyslés sienelés jplySimas.

4. Galimas Salutinis poveikis
Kitas galimas Salutinis poveikis
DaZznis neZinomas:

kraujagyslés sienelés iSsipitimas ir susilpnéjimas arba kraujagyslés sienelés jplySimas (aneurizmos ir
arterijy disekacijos).

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