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Patvirtinta PRAC 2020 m. kovo 9-12 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 veiksmuy, kuriy reikéty imtis
nustacius saugumo signaly. Sj dokumentg galima rasti éia (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

perbrauktas.

1. Imuninés sistemos kontrolés centry inhibitoriai:
atezolizumabas; cemiplimabas; durvalumabas - tuberkuliozé
(EPITT Nr. 19464)

IMFINZI (durvalumabas)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4, Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemoneés

Imuninis pneumonitas

[..]

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

2 A footnote was deleted on 8 April 2020 for the signal on thiazide and thiazide-like diuretics (see page 4).

3 A minor edit was implemented in the product information of the signal on thiazide and thiazide-like diuretics on 5 June
2020 (see page 4).
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Htaruspreumonita;Itariama pneumonity reikia atlikt patvirtinti, atliekant radiografine vizualizacija ir
atmetant kitas galimas su infekcija ir liga susijusias priezastis, ir gydyti kaip rekomenduojama
4.2 skyriuje.

LIBTAYO (cemiplimabas)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4, Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemoneés
Su imunitetu susijusios nepageidaujamos reakcijos
[...]

Itarus su imunitetu susijusias nepageidaujamas reakcijas, batina jvertinti ir patvirtinti, ar pacientui
pasireiskia su imunitetu susijusi nepageidaujama reakcija, bei atmesti kitas galimas priezastis,
jskaitant infekcija.[...]

Su imunitetu susijes pneumonitas

[...] Reikia stebéti, ar pacientams nepasireiskia pneumonito pozymiai ir simptomai, ir atmesti kitas

priezastis nei imuninis pneumonitas.

TECENTRIQ (atezolizumabas)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4.SpecialUs jspé&jimai ir atsargumo priemonés
Imuninis pneumonitas

[...] Pacienty bikle reikia stebéti dél pneumonito pozymiy ir simptomuy pasireiskimo_ir reikia jvertinus
atmesti kitas priezastis nei imuninis pneumonitas.

2. Nivolumabas - hemofagocitiné limfohistiocitozé4 (EPITT
Nr. 19467)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4.SpecialUs jsp&jimai ir atsargumo priemoneés

Taikant monoterapijg_nivolumabu arba vartojant nivolumabo derinyje su ipilimumabu buvo nustatyta
hemofagocitinés limfohistiocitozés (HLH) atvejy. Nivolumabo monoterapijg arba nivolumabo derinj su
ipilimumabu reikia skirti atsargiai. Jeigu patvirtinama HLH, reikia nutraukti gydyma nivolumabu arba
nivolumabo deriniu su ipilimumabu ir pradeti gydyma nuo HLH.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
5 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos taikant monoterapijg nivolumabu

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

4 Sis saugumo signalas buvo aptartas 2020 m. vasario 10-13 d. PRAC posédyje.
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Hemofagocitiné limfohistiocitozé (,Daznis nezinomas")

6 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, pasireiSkusios vartojant nivolumabo su ipilimumabu derinj
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Hemofagocitiné limfohistiocitozé (,,Daznis nezinomas")

Pakuoteés lapelis
2. Kas zinotina pries vartojant OPDIVO
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Hemofagocitiné limfohistiocitozé. Reta liga, kuria sergant imuniné sistema gamina per daug kitais

atzvilgiais normaliy su infekcijomis kovojandiy lasteliy, vadinamy histiocitais ir limfocitais. Sios ligos
simptomai gali biti padidéjusios kepenys ir (arba) bluznis, odos iSbérimas, padidéje limfmazgiai,
kvépavimo sunkumai, nesant rimty_priezasciy_besiformuojancios kraujosruvos, inksty sutrikimai ir

Sirdies veiklos sutrikimai.

4. Galimas Salutinis poveikis
Vartojant vieno nivolumabo buvo pranesta apie $§j Salutinj poveik.

Ivairiais simptomais galintis pasireiksti sveikatos sutrikimas, kai imuniné sistema gamina per daug su
infekcijomis kovojanciy lgsteliy, vadinamy histiocitais ir limfocitais (vadinamoji hemofagocitiné
limfohistiocitozé).

Vartojant nivolumabo derinio su ipilimumabu buvo pranesta apie $j Salutinj poveikj.

Ivairiais simptomais galintis pasireiksti sveikatos sutrikimas, kai imuniné sistema gamina per daug su
infekcijomis kovojanciy_lgsteliu, vadinamy histiocitais ir limfocitais (vadinamoji hemofagocitiné
limfohistiocitozé).

3. Paroksetinas — mikroskopinis kolitas (EPITT Nr. 19474)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8. Nepageidaujamas poveikis
Virskinimo trakto sutrikimai

,Daznis nezinomas": Mikroskopinis kolitas

Pakuotés lapelis
4.Galimas Salutinis poveikis
Nepageidaujami reiskiniai, kuriy daznis nezinomas:

Gaubtinés Zarnos uzdegimas (sukeliantis viduriavima)
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4. Tiazidas, | tiazidq panasus diuretikai ir jy deriniai® -
skyscio susikaupimas tarp akies gyslainés ir skleros (EPITT
Nr. 19468)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4.SpecialUs jsp&jimai ir atsargumo priemoneés

Skyscio susikaupimas tarp akies gyslainés ir skleros, Gminé miopija ir antriné uzdarojo kampo
glaukoma.

Sulfamidy grupes vaistiniai preparatai ar sulfamidy dariniai gali sukelti idiosinkrazine reakcijq ir dél to
gali pasireiksti skyscio susikaupimas tarp akies gyslainés ir skleros su regéjimo lauko defektu,
praeinanti miopija ir Gminé uzdarojo kampo glaukoma. [...]

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Vaistiniy preparaty, kuriy sudetyje yra hidrochlortiazido, chlortalidono ir indapamido:

Akiy sutrikimai: skyscio susikaupimas tarp akies gyslainés ir skleros (daznis nezinomas)

Bendroflumetiazido, cikletanino, klopamido, ciklopentiazido, hidroflumetiazido, metipamido,
metolazono ir vaistiniy preparaty, kuriy sudeétyje yra ksipamido (apie skyscio susikaupimo tarp akies
gyslainés ir skleros atvejus dar nepranesta, bet tai laikoma Siai vaisty klasei bidingu poveikiu):

c. Atrinkty nepageidaujamy reakcijy aprasymas:

Po tiazido ir j tiazidg panasiy_diuretiky vartojimo buvo pranesta apie atvejus, kai pasireiské
skyscio susikaupimas tarp akies gyslainés ir skleros su regéjimo lauko defektu.

Pakuoteés lapelis
2. Kas zinotina prie$ vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie$ pradédami vartoti <vaistinio preparato
pavadinimas>

Jeigu jums susilpnéja regéjimas arba atsiranda akies skausmas. Sie simptomai gali biiti skyscio
susikaupimo akies kraujagysliniame dangale (tarp gyslainés ir skleros) arba padidéjusio akispldzio
pozymiai ir gali atsirasti po keliy valandy ar net po savaiciy® nuo <vaistinio preparato pavadinimas>

vartojimo pradzios. [...]
4.Galimas salutinis poveikis

Susilpnéjes regéjimas ar akiy skausmas dél padidéjusio akisplidzio (galimi skyscio susikaupimo akies
kraujagysliniame dangale (tarp gyslainés ir skleros) arba Gminés uzdarojo kampo glaukomos pozymiai)

5 The footnote listing some of the active substances and combinations was deleted on 8 April 2020.
& Minor edit implemented on 5 June 2020 to align the translation with the update of the English original text.
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