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Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiamos informacijos formuluoté. IStraukos iS PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta PRAC 2021 m. geguzés 3-6 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 deél vaistinio preparato informaciniy dokumenty
atnaujinimo tekstas, taip pat kai kurios bendros rekomendacijos del veiksmu, 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. Alemtuzumabas - Sarkoidozé (EPITT Nr. 19638)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4. SpecialUs |spéjimai ir atsargumo priemoneés
AutoimunogeniSkumas

[...] Pranesta apie autoimunines bikles, jskaitant skydliaukés sutrikimus, imunine trombocitopenine
purpurg (ITP), nefropatijg (pvz., glomeruly bazine membrang pazeidziancig ligg), autoimuninj hepatitg
(AIH), ir igyta hemofilijg A ir sarkoidoze. [...]

[-]
4.8. Nepageidaujamas poveikis
Imuninés sistemos sutrikimai

Daznis ,nedaznas": sarkoidozé.

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 Section 4.4 of the summary of product characteristics for clindamycin was revised by PRAC on 22 July 2021 (see page 2).
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Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina prie$ vartojant LEMTRADA

(-]

¢ Autoimuninés buklés
(-]
Sarkoidozé

Gauta pranesSimy apie LEMTRADA gydomiems pacientams pasireiSkusj imuninés sistemos sutrikima
(sarkoidoze). Sis sutrikimas gali pasireikséti nepaliaujamu sausu kosuliu, dusuliu, kratinés skausmu,
karsciavimu, limfmazgiy patinimu, kiino svorio mazéjimu, odos iSbérimu ir regéjimas lyg per migla.

[..]

4. Galimas Salutinis poveikis

[..]

Svarbiausias Salutinis poveikis yra 2 skyriuje aprasytos iSsivyscCiusios autoimuninés buklés, jskaitant:

[..]

e sarkoidoze (nedaznas - gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 zmoniy). Jos simptomai gali bati
nepaliaujamas sausas kosulys, dusulys, kritinés skausmas, karsciavimas, limfmazgiy
patinimas, kiino svorio mazéjimas, odos iSbérimas ir regéjimas lyg per migla.

(-]

Jums gali pasireiksti toliau nurodytas salutinis poveikis:

Nedaznas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 iS 100zmoniuy)
e Sarkoidoze.

e [.1]

2. Sisteminio poveikio klindamicinas — Uminis inksty
nepakankamumas (EPITT Nr. 19647)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4. Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemonés?3

Jeigu gydymas uzsitesia, turi biti atlikti kepeny ir inksty veiklos tyrimai.

NedaZnai gauta pranesSimy apie Gminj inksty_pazeidima, jskaitant Gminj inksty nepakankamuma.
Pacientams, kuriuos vargina i anksciau esantis inksty veiklos sutrikimas arba kurie tuo pat metu
vartoja nefrotoksisky vaistiniy preparaty, turi bati apgalvotas inksty veiklos stebéjimas (zr. 4.8

skyriy).

3 Section 4.4 was revised by PRAC on 22 July 2021.
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4.8. Nepageidaujamas poveikis

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

DaZnis neZinomas: Uminis inksty paZeidimas®.

# 7r. 4.4 skyriu.

Pakuotés lapelis

2. Kas Zinotina prie$ vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Gali pasireiksti Gminiy_inksty veiklos sutrikimy. Pasakykite savo gydytojui apie visus savo Siuo metu
vartojamus vaistus ir jeigu Jums yra kokiy nors inksty_sutrikimy. Jeigu Jis Slapinatés maziau nei

jprastai, JUsy organizme kaupiasi skystis ir dél to tinsta Jisy kojos, kulkSnys arba pédos, Jis distate
arba Jus pykina, nedelsdami kreipkités j savo gydytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jeigu Jums stipréja:

. skyscio kaupimasis organizme, sukeliantis koju, kulkSniy arba pédy patinimg, dusulys arba
pykinimas.

3. COVID-19 iRNR vakcina4 (modifikuotais nukleozidais
(Comirnaty) - Pacientams, kuriems anksciau buvo atliktos
odos uzpildy injekcijos, pasireiskiantis lokalizuotas patinimas
(EPITT Nr. 19674)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Daznis nezinomas: veido patinimas*.

*Po vakcinos pateikimo rinkai gauta praneSimy apie veido patinimo atvejus vakcinuotiems pacientams,
kuriems anksciau buvo atlikta dermatologiniy_uzpildy injekcija.

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis
Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

Veido patinimas (veido patinimas gali pasireiksti pacientams, kuriems j veidg suleista dermatologiniy

uzpildy)

4 Informaciné ribonukleortigstis

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
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4. Sekukinumabas - Henocho-Sionleino (Henoch-Schonlein)
purpura (EPITT Nr. 19640)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Organy sistemy klase Daznis Nepageidaujama reakcija

Odos ir poodinio audinio Padidéjusio jautrumo sukeltas
L Retas -

sutrikimai vaskulitas

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

Kitas Salutinis poveikis

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1000 Zzmoniuy):

Smulkiujy kraujagysliy uzdegimas, dél kurio oda_gali iSberti smulkiais raudonais ar violetiniais
spuogeliais (vaskulitas);

5. Sulfametoksazolas, trimetoprimas (kotrimoksazolas) -
Uminis kvépavimo sutrikimo sindromas (UKSS) (EPITT
Nr. 19625)

Si formuluoté taikoma visiems vaistiniams preparatams, kuriy sudétyje yra kotrimoksazolo. Jeigu 4.4
skyriuje jau paminéta plauciy infiltracija arba toksinis poveikis kvépavimo sistemai, esama formuluoté
turi bati pakeista pateikta rekomendacija dél UKSS. Tas pats taikytina pakuotés lapeliui.

Preparato charakteristiky santrauka
4.4. SpecialUs |spéjimai ir atsargumo priemoneés

Toksinis poveikis kvépavimo sistemai

Taikant gydyma kotrimoksazolu, labai retai gauta praneSimy_apie sunkius toksinio poveikio kvépavimo
sistemai, kartais progresuojandio j Gminj kvépavimo sutrikimo sindromg (UKSS), atvejus. Atsirade
plauciy veiklos sutrikimo pozymiai, kaip antai kosulys, karSciavimas ir dispnéja, kartu nustatyti
radiologiniai plaudiy_infiltraty poZymiai, taip pat pablogéjusi plaudiy funkcija gali bati iSankstiniai UKSS
pozymiai. Tokiomis aplinkybémis turi biti nutrauktas kotrimoksazolo vartojimas ir taikomas reikiamas

gydymas.

Pakuotés lapelis

2. Kas Zinotina prie$ vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Jeigu Jums netikétai pasunkéja kosulys ir dusulys, nedelsdami praneskite savo gydytojui.

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
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6. Sulfametoksazolas, trimetoprimas (kotrimoksazolas) -
Hemofagocitiné limfohistiocitozé (EPITT Nr. 19655)
Preparato charakteristiky santrauka

4.4, Specialus jspejimai ir atsargumo priemonés

Hemofagocitiné limfohistiocitozé (HLH)

Labai retai gauta pranesimy_apie HLH atvejus, pasireiSkusius kotrimoksazolu gydomiems pacientams.
HLH yra gyvybei pavojingas patologinio imuninés sistemos suaktyvéjimo sindromas, kuris pasireiskia

splenomegalija, hipertrigliceridemija, hipofibrinogenemija, padidéjusiu feritino kiekiu serume,
citopenija ir hemofagocitoze). Turi biti nedelsiant atliktas pacienty, kuriems iSsivysto ankstyvuijy
patologinio imuninés sistemos suaktyvéjimo apraisSkuy, biklés jvertinimas. Jeigu nustatyta HLH
diagnoze, gydymas kotrimoksazolu turi bati nutrauktas.

Pakuotés lapelis
2. Kas Zinotina prie$ vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>
Ispéjimai ir atsargumo priemones

Hemofagocitiné limfohistiocitozé

Labai retai gauta pranesSimy apie stiprias imuninés sistemos reakcijas, pasireiskiancias dél netinkamai
reguliuojamo baltyjy kraujo lasteliy suaktyvéjimo (hemofagocitinés limfohistiocitozés), kurio
nediagnozavus ir negydant ankstyvame etape gali Kilti pavojus paciento gyvybei. Jeigu Jums tuo pat
metu arba kiek uzdelstai pasireiksty keli simptomai, pvz., kars€iavimas, liauky_patinimas, silpnumas,
galvos svaigimas, dusulys, kraujosruvos ar odos iSbérimas, nedelsdami kreipkités j savo gydytoja.

7. Tramadolis; tramadolis, deksketoprofenas; tramadolis,
paracetamolis - serotonino sindromas (EPITT Nr. 19635)

Pazymima, kad dél nacionaliniy preparato charakteristiky santrauky ir pakuotés lapeliy skirtumy toliau
nurodytas tekstas, jau jtrauktas | informacija apie vaistinj preparata, turés biiti keiCiamas ar
koreguojamas, kad atitikty nauja Sios PRAC rekomendacijos teksta.

Preparato charakteristiky santrauka
4.4. SpecialUs |spéjimai ir atsargumo priemoneés

Serotonino sindromas

Serotonino sindromas, biaklé, kuri gali kelti grésme gyvybei, pasireiSké pacientams, tramadolio
vartojusiems vieno arba kartu su kitomis serotonerginémis medziagomis (zr. 4.5, 4.8 ir 4.9 skyrius).

Jeigu yra klinikiniy_indikacijy skirti gydyma kartu su kitomis serotonerginémis medziagomis,
rekomenduojama atidziai stebéti paciento bikle, ypac pradedant gydyma ir didinant doze.

Serotonino sindromas gali pasireiksti psichikos biklés pokydiais, autonominés reguliacijos nestabilumu,
nervy_ ir raumeny veiklos sutrikimais ir (arba) virSkinimo trakto simptomais.

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly,
EMA/PRAC/275335/2021 Puslapis 5/7



Jei jtariamas serotonino sindromas, atsizvelgiant j simptomuy_sunkumag turi biti apsvarstytas dozés
mazinimas arba gydymo nutraukimas. Nutraukus serotonerginiy vaistiniy_preparaty vartojimag
paprastai biklé sparciai pageréja.

4.5. Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Tramadolio vartojant kartu su serotonerginiais vaistiniais preparatais, tokiais kaip selektyvis
serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI), serotonino ir norepinefrino reabsorbcijos inhibitoriai
(SNRI), MAO inhibitoriai (zr. 4.3 skyriy), tricikliai antidepresantai ir mirtazapinas, gali pasireiksti
serotonino teksiSkume-sindromas, t. y. biklé, galinti kelti grésme gyvybei (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

SV v ~

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Nervy sistemos sutrikimai

Daznis nezinomas: serotonino sindromas

4.9, Perdozavimas

Taip pat buvo pranesta apie serotonino sindroma.

Pakuotés lapelis

2. Kas Zinotina prie$ vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju pries pradédami vartoti <vaistinio preparato pavadinimas>, jeigu:

Jus kamuoja depresija ir vartojate antidepresanty, nes kai kurie iS jy gali sgveikauti su tramadoliu (Zr.
(Kiti vaistai ir <vaistinio preparato pavadinimas>").

[..]

Esama nedidelés rizikos, kad Jis galite pairti vadinamajj serotonino sindroma, kuris gali pasireiksSti
suvartojus tramadolio vieno arba kartu su tam tikrais antidepresantais. Jei jauciate kokiy nors
simptomuy, susijusiy_su Siuo pavojingu sindromu, nedelsdami kreipkités j gydytoja_(zr. 4 skyriy
.Galimas Salutinis poveikis").

Kiti vaistai ir <vaistinio preparato pavadinimas>

[..]

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
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Salutinio poveikio rizika padidéja,
[..]
- jei vartojate tam tikry antidepresanty - <vaistinio preparato pavadinimas> gali sqveikauti su Siais

vaistais ir gali pasireiksti serotonino sindromas (Zr. 4 skyriy_,Galimas Salutinis poveikis"). tekie

.v

4. Galimas Salutinis poveikis

Daznis nezinomas - daznis negali biti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis

Serotonino sindromas, kuris gali pasireiksti kaip psichikos biklés pokyciai (pvz., susijaudinimas,
haliucinacijos, koma) ir kaip kitokie efektai, pavyzdziui, karSc¢iavimas, Sirdies susitraukimy_daznio
padidéjimas, nestabilus kraujospudis, nevalingi traukuliai, raumeny_standumas, koordinacijos
sutrikimas ir (arba) virSkinimo trakto simptomai (tokie, kaip pykinimas, vémimas, viduriavimas) (Zr.
2 skyriy_.Kas Zinotina pries$ vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>").

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
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