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Patvirtinta PRAC 2021 m. kovo 8-11d. 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 deél vaistinio preparato informaciniy dokumenty
atnaujinimo tekstas, taip pat kai kurios bendros rekomendacijos dél veiksmy, kuriy reikia 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 iSbraukti, yra

perbratidas.

1. Anakinra; kanakinumabas - Reakcija | vaista su
eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS sindromas)
(EPITT Nr. 19566)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4. Specialus jspéjimaiir atsargumo priemonés
- Anakinra

Reakcija j vaistg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS sindromas)

Gauta rety pranesSimy apie Kineret gydomiems pacientams, daugiausia pacientams, kuriems
diagnozuotas sisteminis jaunatvinis (juvenilinis) idiopatinis artritas (sJIA), pasireiSkiancia reakciia j
vaistg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. Drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms, DRESS). Pacientus, kuriems pasireiSkia DRESS sindromas, gali reikéti hospitalizuoti, nes Sis
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sveikatos sutrikimas gali bati_ mirtinas. PasireiSkus DRESS sindromo poZzymiams ir simptomams ir
nenustacius kitos priezasties, bitina nutraukti gydyma Kineret ir jvertinti kitokio gydymo galimybe.

- Kanakinumabas

Reakcija j vaistg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS sindromas)

Gauta rety pranesSimy apie Ilaris gydomiems pacientams, daugiausia pacientams, kuriems
diagnozuotas sisteminis jaunatvinis (juvenilinis) idiopatinis artritas (sJIA), pasireiSkiancia reakciig j
vaista su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. Drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms, DRESS). Pacientus, kuriems pasireiSkia DRESS sindromas, gali reikéti hospitalizuoti, nes Sis
sveikatos sutrikimas gali biti mirtinas. PasireiSkus DRESS sindromo pozymiams ir simptomams ir

nenustacdius kitos priezasties, gydymo Ilaris negalima atnaujinti ir reikia jvertinti kitokio gydymo
galimybe.

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina pries vartojant <preparato pavadinimas>
- Anakinra

Nedelsdami kreipkités j gydytoja:

- jeigu suleidus Kineret Jums kada nors pasireikSty nejprastas iSbérimas ir jis iSplisty arba pradéty
luptis oda.

Gauta rety praneSimy apie gydant Kineret, daugiausia pacientams, kuriems diagnozuotas sisteminis
jaunatvinis idiopatinis artritas (sJIA), pasireiSkiancig sunkig odos reakcija, vadinamajj DRESS sindroma
(reakciig j vaistg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl., drug reaction with _eosinophilia and

systemic symptoms, DRESS)). Jeigu pastebétuméte nejprastg iSbérima ir jis iSplisty (kartu gali
pasireiksti auksta kiino temperatira ir padidéti limfmazgiai), nedelsdami kreipkités medicininés
pagalbos.

- Kanakinumabas

Nedelsdami kreipkités j gydytoja:

- jeigu suleidus Ilaris Jums kada nors pasireiksty nejprastas iSbérimas ir jis iSplisty arba pradéty luptis
oda.

Gauta rety praneSimy apie gydant Ilaris, daugiausia pacientams, kuriems diagnozuotas sisteminis
jaunatvinis idiopatinis artritas (sJIA), pasireiSkiancig sunkig odos reakcija, vadinamajj DRESS sindromg
(reakcija j vaista su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl., drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms, DRESS)). Jeigu pastebétuméte nejprastg iSbérima_ir jis iSplisty (kartu gali
pasireiksti auksta kiino temperatira ir padidéti limfmazgiai), nedelsdami kreipkités medicininés
pagalbos.
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2. Vakcina nuo COVID-19 (ChAdOx1-S (rekombinantineé))
(.,AstraZeneca" vakcina nuo COVID-19) - Anafilaksiné
reakcija (EPITT Nr. 19668)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4, Specialls jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidejes jautrumas ir anafilaksija

Gauta pranesSimy apie anafilaksijos atvejus.

[-]

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Imuninés sistemos sutrikimai

LDaznis nezinomas": anafilaksija, padidéjes jautrumas.

Pakuotés lapelis
4. Galimas salutinis poveikis

Daznis nezinomas:

- sunkios alerginés reakcijos (anafilaksija);

- padidéjes jautrumas.

3. Trastuzumabas emtansinas - Ekstravazacija ir epidermio
nekrozé (EPITT Nr. 19611)

Preparato charakteristiky santrauka

4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

[...] Po vaistinio preparato pateikimo j rinkg, nustatyta uzdelsto epidermio pazeidimo arba nekrozés po
ekstravazacijos atvejy (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

4.4. Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés
(-]

Su infuzija susijusios reakcijos

(-]

Reakcijos injekcijos vietoje
Trastuzumabo emtansino ekstravazacija atliekant intravenine injekcijg gali sukelti vietinj skausma,

sunkiy_audiniy_pazeidimy_(eritema, pasleliy susidaryma) ir epidermio nekroze. Ivykus ekstravazacijai,
reikia nedelsiant nutraukti infuzijg ir pacientg reguliariai stebéti, nes per kelias paras ar savaites po
infuzijos jam gali pasireiksti nekrozé.

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos i$ PRAC rekomendacijy délsaugumo signaly,
EMA/PRAC/167959/2021 Puslapis 3/4



4.8. Nepageidaujamas poveikis

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibidinimas
[..-]

Ekstravazacija

[...] Po vaistinio preparato pateikimo j rinka nustatyta ekstravazacijos sukelto epidermio pazeidimo
arba nekrozeés atveju, praéjus kelioms dienoms arba savaitéms po infuzijos. Siuo metu specifinis
gydymas nuo trastuzumabo emtansino ekstravazacijos néra Zinomas (2r.4.4 skyriy).

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina, pries$ vartojant Kadcyla

Nedelsdami pasakykite gydytojui arba slaugytojui, jeigu Kadcyla infuzijos metu pastebétumeéte bet kurj
iS toliau nurodyty sunkiy Salutinio poveikio reiskiniy.

[..]

Reakcijos injekcijos vietoje. Jeigu pajustuméte deginimo pojitj, skausmg arba spaudziant juntamg
skausmag infuzijos vietoje, tai gali biti zenklas, kad Kadcyla liejasi i$ kraujagyslés j aplinkinius audinius.
Nedelsdami pasakykite apie tai savo gydytojui arba slaugytojui. Kadcyla iSsiliejus iS kraujagyslés j
aplinkinius audinius, praéjus kelioms dienoms ar savaitéms po infuzijos gali sustipréti skausmas
infuzijos vietoje, pakisti odos spalva, iskilti pdsleliy ir pradéti luptis oda (prasidéti odos nekrozé).

4. Galimas Salutinis poveikis

Nedelsdami pasakykite gydytojui arba slaugytojui, jeigu pastebéjote bet kurj i$ toliau nurodyty sunkiy,
Salutinio poveikio reiskiniy.

[..]

Daznis nezinomas

Kadcyla infuziniam tirpalui iStekéjus j audinius aplink infuzijos vieta, Jums gali pradéti skaudéti
infuzijos vietoje, gali pakisti odos spalva, iSkilti pasleliy ir pradéti luptis oda (prasidéti odos nekrozé).
Nedelsdami kreipkités j gydytojg arba slaugytoia.
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