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Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose
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rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta PRAC 2022 m. vasario 7-10 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 reikia 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 iSbraukti, yra

perbrauktas.

1. Enzalutamidas - daugiaformé eritema (EPITT Nr. 19734)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8. Nepageidaujamas poveikis
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznis ,nezinomas": Daugiaformé eritema

Pakuotés lapelis
2. Kas zinotina prie$ vartojant Xtandi

Skiriant gydyma Xtandi, gauta pranesimy apie sunky stipry odos iSbérima ar odos lupimasi, pisliy
susidaryma ir (arba) burnos opas. Jei pastebéjote bet kurj i$ Siy simptomy, nedelsdami kreipkités |
gydytoja.

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. Galimas Salutinis poveikis

Daznis ,nezinomas": odos reakcija, pasireisSkianti ant odos raudonais spuogeliais arba démémis, kurie
gali atrodyti kaip taikinys arba ,jaucio akis" - tamsiai raudonu viduriu, kurj supa Sviesesni rausvi ratilai
(daugiaformé eritema)

2. Obinutuzumabas - neatvira diseminuota intravaskuliné
koaguliacija (EPITT Nr. 19711)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4. SpecialUs jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kreséjimo sutrikimai, jskaitant diseminuotg intravaskuline koaguliacijg (DIK)

Vykdant klinikinius tyrimus ir pacienty, kurie buvo gydomi Gazyvaro, stebéjimag_poregistraciniu
laikotarpiu, gauta pranesSimy_apie DIK atvejus; kai kurie i$ jy buvo mirtini. Daugeliu atvejy pasireiské

pokyciai atsirado per 1-2 dienas po pirmos infuzijos, o patologiniai reiSkiniai paprastai spontaniskai
baigési per 1-2 savaites, ir dél jy nereikéjo nutraukti vaistinio preparato vartojimo ar imtis specialiy
intervenciniy_priemoniy. Kai kuriais atvejais nepageidaujami reiSkiniai buvo susije su SISR ir (arba)
NIS. Specifiniy pagrindiniy_rizikos veiksniy, susijusiy su DIK, nenustatyta. Reikia atidZiai stebéti
pacienty, kuriems jtariama neatvira DIK, kreSéjimo parametrus, jskaitant trombocitus, ir kliniSkai
stebéti, ar jiems nepasireiskia atviros DIK pozymiai ar simptomai. Gazyvaro vartojimg reikia nutraukti
pirma _kartg pasireiSkus jtariamai atvirai DIK ir pradéti tinkamg gydyma.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Daznis ,nezinomas": Diseminuota intravaskuliné koaguliacija #%

[ISnasa:] ##Vykdant klinikinius tyrimus ir pacientu, kurie buvo gydomi Gazyvaro, stebéjimg
poregistraciniu laikotarpiu, gauta pranesimy_apie diseminuotg intravaskuline koaguliacijg (DIK),
jskaitant mirtinus atvejus (zZr. 4.4 skyriy).

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis
Nedazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 100 asmenu):

Sutrikes kreséjimas, jskaitant sunkig liga, kai visame organizme susidaro kreSuliai (diseminuota
intravaskuliné koaguliacija)
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3. Sorafenibas - naviko lizés sindromas (EPITT Nr. 19733)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4. SpecialUs jspéjimai ir atsargumo priemonés

Naviko lizés sindromas (NLS)

Vykdant pacientu, kurie buvo gydomi sorafenibu, stebéjimg poregistraciniu laikotarpiu, gauta
pranesimy_apie NLS atvejus; kai kurie i$ jy buvo mirtini. Prie NLS rizikos veiksniy priskiriama didelé
naviko keliama nasta, anksciau diagnozuotas létinis inksty nepakankamumas, oligurija, dehidratacija,
hipotenzija ir ragséti $lapimo terpe. Siuos pacientus reikia atidziai stebéti ir nedelsiant gydyti, jeigu yra
klinikiniy_indikaciju, taip pat apsvarstyti batinybe profilaktiSkai skirti skysciy.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Daznis ,nezinomas": naviko lizés sindromas.

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina prie$ vartojant Nexavar
Vartojant Nexavar, reikia imtis atsargumo priemoniy

- Jeigu pasireiksty toliau nurodyti simptomai, nedelsdami kreipkités j gydytoja, nes tai gali biti
gyvybei pavojinga biklé: pykinimas, dusulys, nereqguliarus Sirdies plakimas, raumeny spazmai,
traukuliai, Slapimo drumstis ir nuovargis. Juos gali sukelti keletas vézj gydant pasireiSkianciy
metabolizmo komplikaciju, kurias sukelia zistanciy véZiniy lasteliy irimo produktai (naviko irimo
(lizés) sindromas (NIS)), ir dél kuriy_gali iSsivystyti inksty funkcijos poky¢iai ir Gminis inksty
nepakankamumas (taip pat zr. 4 skyriy Galimas Salutinis poveikis)

4. Galimas Salutinis poveikis

Daznis ,nezinomas": negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis

- pykinimas, dusulys, nereguliarus Sirdies plakimas, raumeny_spazmai, traukuliai, Slapimo drumstis
ir nuovargis (naviko irimo (lizés) sindromas (NIS)) (Zr. 2 skyriy).
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