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

Patvirtinta PRAC 2024 m. geguzés 13-16 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniy dokumenty formuluoté yra istrauka i$
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 bendrosios gairés, kaip reikéty reaguoti | saugumo signalus.
Ja galima rasti PRAC interneto svetainéje, kurioje pateikiamos PRAC rekomendacijos dél saugumo

signaly (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kurj reikia jtraukti | vaistinio preparato informacinius dokumentus, pabrauktas. Esamas
tekstas, kurj reikia iSbraukti, perbrauktas.

1. Baricitinibas - cukriniu diabetu sergantiems pacientams
nustatyta hipoglikemija (EPITT Nr. 20038)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 SpecialUs jsp&jimai ir atsargumo priemoneés

Nuo cukrinio diabeto gydomiems pacientams nustatyta hipoglikemija

Gauta pranesimy_ apie hipoglikemijg, pasireiSkusig vaistinius preparatus nuo cukrinio diabeto
vartojantiems pacientams paskyrus JAK inhibitorius, jskaitant baricitinibg. PasireiSkus hipoglikemijai,
gali reikéti patikslinti vaistiniy preparaty nuo cukrinio diabeto doze.

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina prie$ vartojant OLUMIANT

I Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
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Kiti vaistai ir OLUMIANT

Jeigu vartojate, neseniai vartojote arba galite vartoti kity vaisty, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Visy pirma, pries pradédami vartoti Olumiant, pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jeigu
vartojate kity vaisty, kaip antai:

(]

e vaistus nuo cukrinio diabeto arba jeigu sergate cukriniu diabetu. Jisy gydytojas gali nuspresti,
kad vartojant Olumiant Jums reikés maziau vaisty nuo cukrinio diabeto.

2. Dabrafenibas; trametinibas — uminé febriliné neutrofiliné
dermatozé (EPITT Nr. 20022)

Preparato charakteristiky santrauka
Tafinlar
4.8 Nepageidaujamas poveikis

3 lentelé (,Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos pacientams, kuriems taikytas gydymas vien
dabrafenibu™) ir 4 lentelé (,Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos taikant gydyma dabrafenibo ir
trametinibo deriniu™)

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznis - ,Nedaznas": Uminé febriliné neutrofiliné dermatozé

Mekinist

4.8 Nepageidaujamas poveikis

5 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos vartojant trametiniba kartu su dabrafenibu
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznis - ,Nedaznas": Uminé febriliné neutrofiliné dermatozé

Finlee
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Integruotes—vaikgy-savgos-pepuhacijos Nepageidaujamos reakcijos (4 lentelé) iSvardytos toliau pagal
MedDRA sistemos organy klase [...]

4 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos;apiekurias-praneSta-integruotoje-vaikysaugospopuliacijeje
dabrafenibg vartojant kartu su trametinibu trR=1t71)

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedaznas Uminé febriliné neutrofiliné dermatozéif [...]
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10 Uminé febriliné neutrofiliné dermatozé yra nepageidaujama reakcija j vaistinj preparata, kuri
pasireiskia ir taikant dabrafenibo monoterapijg (Tafinlar).
[...]

Spexotras
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Integruotes-vaikysaugos-populiaeijos Nepageidaujamos reakcijos (5 lentelé) iSvardytos toliau pagal
MedDRA sistemos organy klase [...]

5 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, austatytes-integraotoje-vaikg-saugumeo-peputiaeijeje trametinibg
vartojant kartu su dabrafenibu (=171}

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedaznas Uminé febriliné neutrofiliné dermatoze [...]

Pakuotés lapelis

Tafinlar

4. Galimas Salutinis poveikis

Galimas Salutinis poveikis pacientams, vartojantiems tik Tafinlar

Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 100 asmenuy):

e iSkilusios, skausmingos, raudonos arba tamsiai rausvos-violetinés odos démés arba Zaizdos,
kurios dazniausiai atsiranda ant ranku, koju, veido ir kaklo, ir kurias lydi kars¢iavimas (Gminés
febrilinés neutrofilinés dermatozés pozymiai)

Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti Tafinlar vartojant kartu su trametinibu
Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 100 asmenu):

e iSkilusios, skausmingos, raudonos arba tamsiai rausvos-violetinés odos démés arba zaizdos,
kurios dazniausiai atsiranda ant ranku, koju, veido ir kaklo, ir kurias lydi karséiavimas (Gminés
febrilinés neutrofilinés dermatozés pozymiai)

Mekinist

4. Galimas Salutinis poveikis

Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti Mekinist vartojant kartu su dabrafenibu
Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 100 asmenuy):

e iSkilusios, skausmingos, raudonos arba tamsiai rausvos-violetinés odos démés arba Zaizdos,
kurios dazniausiai atsiranda ant ranku, koju, veido ir kaklo, ir kurias lydi kars¢iavimas (Gminés
febrilinés neutrofilinés dermatozés pozymiai)

Finlee ir Spexotras

4. Galimas Salutinis poveikis
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Kiti galimi Salutinio poveikio reiskiniai:
Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 100 asmenuy):

e iSkilusios, skausmingos, raudonos arba tamsiai rausvos-violetinés odos démés arba Zaizdos,
kurios dazniausiai atsiranda ant ranku, koju, veido ir kaklo, ir kurias lydi kars¢iavimas (Gminés
febrilinés neutrofilinés dermatozés pozymiai)

3. Manidipinas - ascitas (EPITT Nr. 20026)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 SpecialUs jspé&jimai ir atsargumo priemoneés

Peritoniné dializé

Pacientams, kuriems atliekama peritonine dializé, manidipino vartojimas siejamas su drumzliy
pilvaplévés skystyje susidarymu. Drumstumas atsiranda padidéjus trigliceridy koncentracijai
pilvaplévés skystyje ir paprastai iSnyksta gydymag manidipinu nutraukus. I Sig sgsajg svarbu atsizvelgti,
kitaip drumstas pilvaplévés skystis gali buti klaidingai palaikytos infekciniu peritonitu; dél to pacientas
gali bdti be reikalo hospitalizuotas ir jam gali biti empiriSkai skiriami antibiotikai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Virskinimo trakto sutrikimai

Daznis ,nezinomas": Drumstas pilvaplévés skystis

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina prie$ vartojant <vaisto pavadinimas>

Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, pries pradédami vartoti <vaisto pavadinimas> , jeigu:
e [...]

e Jeigu Jums atliekama peritoniné dializé

4. Galimas Salutinis poveikis

Daznis nezinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis): [...] drumstas skystis (per j pilva
jstatyta vamzdelj atliekant dialize)

4. Propofolis — kepeny nepakankamumas (EPITT Nr. 20020)
Preparato charakteristiky santrauka
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Daznis: nezinomas
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hepatitas, iminis kepeny nepakankamumas.

4.8 skyriaus iSnasa: po ilgalaikio ir trumpalaikio gydymo ir pacientams, kuriems nenustatyta
pagrindiniy _rizikos veiksniu.

Pakuotés lapelis*
4. Galimas Salutinis poveikis

Daznis nezinomas (negali biti apskailiuotas pagal turimus duomenis):

hepatitas (kepeny uzdegimas), Gdminis kepeny nepakankamumas (simptomai gali biti pageltusi oda ir
akys, niezéjimas, tamsios spalvos Slapimas, pilvo skausmas ir kepeny jautrumas (kurj gali rodyti
skausmas, pasireiSkiantis po desSiniuoju Sonkauliy lanku), kartais sumazéjes apetitas).

*Jeigu pakuotés lapeliuose isskiriamos nepageidaujamos reakcijos, kurios gali pasireiksti anestezijos
metu, ir nepageidaujamos reakcijos, kurios gali pasireiksti po anestezijos, sias nepageidaujamas
reakcijas rekomenduojama jtraukti j nepageidaujamy reakcijy, kurios gali pasireiksti po anestezijos,
sgrasa.
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