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

Patvirtinta PRAC 2022 m. spalio 24-27 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra iSrinkta iS 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 kai kurios bendros
rekomendacijos del veiksmu, kuriy reikia imtis nustacius saugumo signaly. Sj dokumenta galima rasti
Cia (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. Durvalumabas - skersinis mielitas (EPITT Nr. 19815)

Preparato charakteristiky santrauka

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Nepageidaujama Sunkumo laipsnis ? IMFINZI vartojimo Gydymas

reakcija modifikavimas kortikosteroidais, jei
nenurodyta kitaip

Imuninis skersinis Bet kurio laipsnio Vartojima_reikia Skirti 1-2 mg/kg

mielitas nutraukti visam laikui. prednizono per parg

arba ekvivalentine kito
kortikosteroido doze,
paskui jg palaipsniui
mazinti

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.4 SpecialUs jspéjimai ir atsargumo priemonés
Kitos imuninés nepageidaujamos reakcijos

Dél IMFINZI veikimo mechanizmo gali pasireiksti ir kitokiy imuniniy nepageidaujamy reakcijy. Taikant
IMFINZI monoterapija, uzfiksuota Siy imuniniy nepageidaujamy_ reakcijy: generalizuota miastenija
(myasthenia gravis), skersinis mielitas, miozitas, polimiozitas, meningitas, encefalitas, Guillain-Barré
sindromas, imuniné trombocitopenija, neinfekcinis cistitas ir pankreatitas (zr. 4.8 skyriy). [...]

4.8. Nepageidaujamas poveikis

3 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos | vaista pacientams, vartojusiems IMFINZI monoterapijai ir
derinant su chemoterapija

IMFINZI monoterapija IMFINZI derinant su chemoterapija
Bet kurio laipsnio (%) 3- Bet kurio laipsnio (%) 3-
4 laipsnio (%) 4 laipsnio (%)

Nervy sistemos sutrikimai

[..] [...]

Skersinis mielitas Daznis
nezinomas®®,

bb apie reiskinius pranesta remiantis poregistracinio stebéjimo duomenimis

Pakuotés lapelis
2. Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Gydytojas gali atidéti kitg IMFINZI doze arba nutraukti gydyma Siuo vaistu, jeigu Jums pasireiské:

e raumeny uzdegimas arba kitokiy raumeny sutrikimy, kuriy simptomai gali bGti raumeny,
skausmas ar silpnumas arba greitai atsirandantis raumeny nuovargis;

e nugaros smegeny uzdegimas (skersinis mielitas), kurio simptomai gali biti ranky arba kojy
skausmas, tirpimas, dilgciojimas arba silpnumas; Slapimo pislés arba zarnyno sutrikimai,
jskaitant poreikj dazniau Slapintis, Slapimo nelaikyma, sunkumg pasiSlapinti ir viduriy

2. Elasomeranas (COVID-19 iRNR vakcina - Spikevax) -
Gausus menstruacinis kraujavimas (EPITT Nr. 19780)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Lytinés sistemos ir krities sutrikimai

[Daznis] Nezinomas: gausus menstruacinis kraujavimas*

[Po lentele] * Dauguma atvejy buvo nesunkds ir laikini.
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Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis
Daznis nezinomas (negali blti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

gausus menstruacinis kraujavimas (dauguma atvejy buvo nesunkds ir laikini)

3. Tozinameranas (COVID-19 iRNR vakcina — Comirnaty) -
Gausus menstruacinis kraujavimas (EPITT Nr. 19783)
Preparato charakteristiky santrauka

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Lytinés sistemos ir krities sutrikimai

[Daznis] Nezinomas: gausus menstruacinis kraujavimas*

[Po lentele] * Dauguma atvejy buvo nesunkds ir laikini.

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis
Daznis nezinomas (negali biiti apskaitiuotas pagal turimus duomenis):

gausus menstruacinis kraujavimas (dauguma atvejy buvo nesunkds ir laikini)
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