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

Patvirtinta PRAC 2018 m. balandzio 9—12 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra dokumento ,,PRAC rekomendacijos deél 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. Amitriptilinas — akiy sausmé (EPITT Nr. 19173)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8. Nepageidaujamas poveikis

Organy sistemy klaséje (OSK) , Akiy sutrikimai®

Daznis nezinomas: akiy sausme.

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

DaZnis neZzinomas: akiy sausme.

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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2. Dazatinibas — citomegalo viruso (CMV) reaktyvacija
(EPITT Nr. 19111)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8. Nepageidaujamas poveikis

2 lentelé. Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Infekcijos ir infestacijos

Daznos: pneumonija (jskaitant bakterine, virusine, grybeline), virSutiniy kvépavimo taky infekcija ar
uzdegimas, puslelinés (herpes) viruso infekcija (jskaitant citomegalo viruso (CMV) infekcija),
enterokolitiné infekcija, sepsis (buvo ir nedazny mirties atvejy)

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis
Daznas 3alutinis poveikis (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 Zmogui i$ 10)

Infekcijos: plauciy uzdegimas, pislelinés (herpes) viruso infekcija (jskaitant citomegalo viruso (CMV)
infekcijg), virsutiniy kvépavimo taky infekcija, sunki kraujo ir audiniy infekcija (buvo ir nedazny mirties
atvejy).

3. Lapatinibas — plautiné hipertenzija (EPITT Nr. 19089)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Daznis nezinomas: plautiné arteriné hipertenzija.

Pakuoteés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Daznis nezinomas: plautiné arteriné hipertenzija (padidéjes kraujospidis plauciy arterijose
[kraujagyslése]).

4. Fenprokumonas — nuo gydymo nutraukimo laiko
priklausoma apsigimimuy ir vaisiaus praradimo rizika
pavartojus vaisto pirmame néstumo trimestre (EPITT
NR. 18902)

Preparato charakteristiky santrauka

4.6. Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys ir kontracepcija
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<...> vartojancios vaisingo amziaus moterys turi gydymo laikotarpiu ir 3 ménesius po paskutinés
vaistinio preparato dozés suvartojimo naudoti veiksmingas kontracepcijos priemones.

Pastoti planuojandioms vaisingoms moterims iki pastojant gydyma reikia pakeisti kitu saugesniu

vaistiniu preparatu. .

Néstumas

IS patirties su Zmonémis Zinoma, kad néstumo laikotarpiu vartojamas fenprokumonas gali sukelti
vaisiaus formavimosi ydy_ir vaisiaus zdtj. Yra epidemiologiniy duomenu, leidZianciy manyti, kad
apsigimimy_ir vaisiaus zdties rizika didéja ilgéjant fenprokumono vartojimo trukmei pirmame néstumo
trimestre ir kad sunkiy vaisiaus formavimosi ydy daZnis staigiai padidéja, kai gydymas fenprokumonu
tesiamas po 5-0s gestacijos savaités.

Fenprokumong vartojant antrame ir tre¢iame néstumo trimestre, dél sutrikusio vaisiaus kraujo
kreséjimo, didéja antenatalinio (intrauterinio) arba intranatalinio (gimdymo metu) (intracerebrinio)
kraujavimo rizika.

Zmogaus organizme fenprokumonas prasiskverbia per placentos barjera.

Fenprokumono negalima vartoti néStumo metu (zr. 4.3 skyriy).

Jeigu <...> vartojanti pacienté pastoty, bidtina nedelsiant gydyma pakeisti paskiriant jai kitg saugesnj
vaistinj preparatg (pvz., heparing), taip pat rekomenduojama atidziai stebéti jos bikle, be kita ko,
atliekant II lygio ultragarsinj tyrima.

Zindymas

Kai vaistinj preparatg vartoja Zindanti motina, veiklioji medziaga patenka j motinos pieng tokiais
maZais kiekiais, kad kadikiui veikiausiai nesukels jokiy nepageidaujamy reakcijy. Vis délto, atsargumo
sumetimais, rekomenduojama vaistinj preparata_vartojancios motinos kiadikiui profilaktikai paskirti

vitamino K1.

Vaisingumas

Informacijos apie <...> poveikj vaisingumui néra.

Pakuotés lapelis

2. Kas Zinotina prie$ vartojant <...>
Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Néstumas

Néstumo laikotarpiu negalima vartoti <...>, nes iS motinos organizmo Sis vaistas patenka j vaiko
organizmag. Tai reiSkia, kad néstumo laikotarpiu vartojamas <...> gali sukelti vaisiaus formavimosi ydy
(apsigimimy) ir net dar negimusio vaiko zdtj. Taip pat kyla vaisiaus kraujavimo (vaisiaus hemoragijos)
pavojus.

Dél padidéjusios vaisiaus formavimosi ydy rizikos gydymo <...> laikotarpiu ir 3 ménesius po gydymo
<...> pabaigos turite naudoti veiksmingas kontracepcijos priemones, kad nepastotuméte.

Jeigu norite pastoti arba jau pastojote vartodama $j vaista, nedelsdama kreipkités j gydytoja, nes,
planuojant néstuma_arba patvirtinus nésStuma, jums nedelsiant bitina pakeisti gydyma_paskiriant kitg
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saugesnj vaistg (pvz., heparing).

Zindymo laikotarpis

Jeigu jls maitinate kritimi, <...> patenka | motinos pieng, taciau Sio vaisto kiekiai tokie nedideli, kad
jusy vaikui veikiausiai nesukels jokiy nepageidaujamy_reakcijy. Vis délto, jeigu Zindote, JUsy_vaikui
bidtina suleisti vitamino K1.

Vaisingumas

Informacijos apie <...> jtakg vaisingumui néra.

5. Vortioksetinas — angioedema ir urtikarija (EPITT
Nr. 19099)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

DazZnis nezinomas: angioedema, urtikarija (dilgéline).

Pakuoteés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis
Daznis nezinomas — negali bti jvertintas pagal turimus duomenis:

- veido, lGpu, liezuvio ar ryklés tinimas;

- dilgéliné.
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