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

Patvirtinta PRAC 2018 m. spalio 1-4 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra dokumento ,,PRAC rekomendacijos del saugumo signaly®, kuriame
pateikiamas visas PRAC rekomendacijy dél vaistinio preparato informaciniy dokumenty atnaujinimo
tekstas, taip pat kai kurios bendros rekomendacijos dél veiksmuy, kuriy reikéty imtis nustacius
saugumo signaly, istrauka. 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. Tiesiogiai veikiantys antivirusiniai vaistai (TVAV), skirti
gydyti hepatita C? — Disglikemija (EPITT Nr. 19234)
Preparato charakteristiky santrauka

4.4, Specialus jspe&jimai ir atsargumo priemonés

Vartojimas diabetu sergantiems pacientams

Pradéjus gydyma HCV {tiesiogiai veikianciu antivirusiniu vaistiniu preparatu (TVAVP)}, diabetu
sergantiems pacientams gali pageréti gliukozés kontrolé, todél jiems gali iSsivystyti simptominé
hipoglikemija. Reikia atidziai stebéti gliukozés kiekj gydyma HCV {tiesiogiai veikiandiu antivirusiniu
vaistiniu preparatu (TVAV)?} pradedanciy pacienty kraujyje, ypac pirmus 3 ménesius, ir, esant
biltinybei, koreguoti jiems taikomg gydyma_antidiabetiniais vaistiniais preparatais. Pradéjus gydyma
HCV {tiesiogiai veikianciu antivirusiniu vaistiniu preparatu (TVAVP)}, apie tai reikia informuoti

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
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30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5525 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-1-4-october-2018-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

gydytoja, kuris yra atsakingas uz pacientui taikoma_ antidiabetinj gydyma.

Pakuoteés lapelis

2. Kas Zinotina pries$ vartojant {vaistinio preparato pavadinimas}

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti $j vaista, jeigu:

- sergate diabetu. Gali bidti, kad pradéjus vartoti {vaistinio preparato pavadinimas?}, reikés atidziau
stebéti gliukozes kiekj Jusy kraujyje ir (arba) pakoreguoti Jums taikomag gydyma vaistais nuo
diabeto. Pradéjus gydymag tokiais vaistais, kaip {vaistinio preparato pavadinimas}, kai kuriems

diabetu sergantiems pacientams kraujyje sumazéjo cukraus kiekis (hipoglikemija).

2. Dolutegraviras — gydymo poveikio Zzmogaus imunodeficito
virusu (ZIV) uzsikrétusiy motery kudikiams stebimojo tyrimo
preliminariy duomeny vertinimas (EPITT Nr. 19244)

Preparato charakteristiky santrauka

4.6. Vaisingumas, néstumo ir Zzindymo laikotarpis

Vaisingo amziaus moterys

Prie$ pradedant vartoti dolutegraviro, vaisingo amziaus moterys (VAM) turi bati patikrintos dél
néstumo. Dolutegraviro vartojancios moterys visg gydymo laikotarpj turi taikyti veiksmingag

kontracepcija.

Néstumas

Preliminariais stebimojo tyrimo duomenimis, pastojimo momentu dolutegraviro vartojusiy motery
grupéje nustatyta daugiau kadikiy nervinio vamzdelio defekty atvejy (0,9 proc.), palyginti su
moterimis, kurioms buvo taikomas gydymas vaistiniy preparaty deriniu be dolutegraviro (0,1 proc.).

Nervinio vamzdelio defekty paplitimas bendrojoje populiacijoje svyruoja nuo 0,5 iki 1 atvejo 1 000
gyvagimiy (0,05-0,1 proc.). Kadangi nervinio vamzdelio defektai iSsivysto per pirmas 4 vaisiaus
vystymosi savaites (véliau nervinis vamzdelis uzsidaro), Si galima rizika aktuali moterims, kurios
vartoja dolutegraviro pastojimo momentu ir ankstyvuoju nésStumo laikotarpiu. Dél galimos nervinio
vamzdelio defekty rizikos pirmojo trimestro metu dolutegraviro turi biti nevartojama, nebent néra

alternatyvos.

I18tyrus daugiau kaip 1 000 kidikiy, gimusiy moterims, kurios vartojo dolutegraviro antrojo ir treciojo
néstumo trimestro metu, didesnés apsigimimy_ir nepalankaus poveikio vaisiui ir (arba) naujagimiui
rizikos nenustatyta. Vis délto, kadangi mechanizmas, dél kurio dolutegraviras gali pakenkti néStumo
laikotarpiu, neistirtas, negalima tvirtinti, kad dolutegraviro vartoti antrojo ir treciojo trimestro metu yra
saugu. Antrojo ir trediojo néStumo trimestro metu dolutegraviro turi biti vartojama, tik jeigu laukiama
gydymo nauda pateisina galimag_rizikg vaisiui.

Atlikus toksinio poveikio gyviny reprodukcinei sistemai tyrimus, nepageidaujamo poveikio vaisiaus
vystymuisi, jskaitant nervinio vamzdelio defektus, nenustatyta (zr. 5.3 skyriy). Irodyta, kad
dolutegraviras prasiskverbia per gyviny placenta.

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos formuluoteé.
IStraukos i§ PRAC rekomendacijy deél saugumo signaly
EMA/PRAC/707561/2018 Puslapis 2/4



Pakuotés lapelis

2. Kas Zinotina prie$ vartojant {vaistinio preparato pavadinimas}

Néstumas

Jeigu jls esate néscia, pastojote arba planuojate susilaukti kadikio,

-> pasitarkite su savo gydytoju dél {vaistinio preparato pavadinimas} vartojimo rizikos ir naudos.

Vartojant {vaistinio preparato pavadinimas} pastojimo momentu arba per pirmas dvylika néStumo
savaiciy, gali padidéti tam tikro apsigimimo, vadinamo nervinio vamzdelio defektu, kaip antai spina
bifida (nenormaliai iSsivyste stuburo smegenys), rizika.

Jeigu yra tikimybé, kad vartodama {vaistinio preparato pavadinimas} pastosite, turite naudoti
patikimg barjerinés kontracepcijos metoda (pvz., prezervatyva) kartu su kitomis kontracepcijos
priemonémis, jskaitant geriamuosius (tabletes) arba kitos risies hormoninius kontraceptikus (pvz.,
implantus, injekcinius preparatus), kad nepastotumeéte.

Jeigu pastojote arba planuojate pastoti, nedelsdama praneskite apie tai savo gydytojui. Gydytojas
perzidrés jums taikoma gydyma. Nenutraukite {vaistinio preparato pavadinimas} vartojimo
nepasitarusi su savo gydytoju, nes tai gali pakenkti Jums ir Jusy dar negimusiam vaikui.

3. Hormoniniai kontraceptikai® — Hormoniniy kontraceptiky
sukeltos savizudiskos mintys (remiantis neseniai paskelbtu
moksliniu straipsniu) (EPITT Nr. 19144)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4, Specialus jspe&jimai ir atsargumo priemoneés

Slogi nuotaika ir depresija yra gerai zinomas hormoniniy kontraceptiky vartojimo nepageidaujamas
poveikis (zr. 4.8 skyriy). Depresija gali turéti rimty pasekmiy_ir tai yra gerai zinomas savizudisko
elgesio bei savizudybiy rizikos veiksnys. Moteris turi biti informuota, kad pasireiSkus nuotaikos
svyravimui ir depresijos simptomams, jskaitant tuos atvejus, kai jie pasireiskia vos pradéjus gydyma,
reikia kreiptis j savo gydytoja.

Pakuotés lapelis
2. Kas Zinotina prie$ vartojant [vaistinio preparato pavadinimas]
Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Psichikos sutrikimai

% Chlormadinonas, estradiolis; chlormadinono acetatas, etinilestradiolis ; konjuguoti estrogenai, medrogestonas ;
konjuguoti estrogenai, medroksiprogesterono acetatas; konjuguoti estrogenai, norgestrelis; ciproteronas, etinilestradiolis;
ciproterono acetatas, estradiolio valeratas; dezogestrelis; dezogestrelis ,etinilestradiolis; dienogestas, estradiolis;
dienogestas, etinilestradiolis; drospirenonas, estradiolis; drospirenonas, etinilestradiolis; estradiolis, estriolis,
levonorgestrelis; estradiolis, gestodenas; estradiolis, levonorgestrelis; estradiolis, medroksiprogesterono acetatas;
estradiolis, nomegestrolio acetatas; estradiolis, noretisteronas; estradiolis, norgestimatas; estradiolis (17-beta),
progesteronas; estradiolis (17-beta), trimegestonas; estradiolio valeratas, norgestrelis; etinilestradiolis, etonogestrelis;
etinilestradiolis, etinodiolis; etinilestradiolis, gestodenas; etinilestradiolis, gestodenas; etinilestradiolis, levonorgestrelis;
etinilestradiolis, linestrenolis; etinilestradiolis, noretisteronas; etinilestradiolis, norgestimatas; etinilestradiolis, norgestrelis;
levonorgestrelis, etinilestradiolis; etinilestradiolis; levonorgestrelis; medroksiprogesteronas; mestranolis, noretisteronas;
nomegestrolis; nomegestrolio acetatas, estradiolis; norelgestrominas, etinilestradiolis; noretisteronas
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Kai kurios hormoninius kontraceptikus, jskaitant {vaistinio preparato pavadinimas}, vartojusios
moterys pranesé apie depresijg arba slogig nuotaika. Depresija gali turéti rimty pasekmiy ir kartais
sukelti minciy apie savizudybe. Jeigu Jums pasireiskia nuotaikos svyravimai ir depresijos simptomai,
kiek galima greiciai kreipkités j savo gydytojg dél tolesnio gydymo.

4. Teriflunomidas — Dislipidemija (EPITT Nr. 19227)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8. Nepageidaujamas poveikis
Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

DazZnis nezinomas: dislipidemija.

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

o nenormalus riebaly (lipidy) kiekis kraujyje.

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos formuluoteé.
IStraukos i PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly,
EMA/PRAC/707561/2018 Puslapis 4/4



	1.  Tiesiogiai veikiantys antivirusiniai vaistai (TVAV), skirti gydyti hepatitą C1F  – Disglikemija (EPITT Nr. 19234)
	2.  Dolutegraviras – gydymo poveikio žmogaus imunodeficito virusu (ŽIV) užsikrėtusių moterų kūdikiams stebimojo tyrimo preliminarių duomenų vertinimas (EPITT Nr. 19244)
	3.  Hormoniniai kontraceptikai2F  – Hormoninių kontraceptikų sukeltos savižudiškos mintys (remiantis neseniai paskelbtu moksliniu straipsniu) (EPITT Nr. 19144)
	4.  Teriflunomidas – Dislipidemija (EPITT Nr. 19227)

