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

PRAC patvirtino 2016 m. geguzés 10-13 d.

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra dokumento ,,PRAC rekomendacijos del saugumo signaly®, kuriame
pateikiamas visas PRAC rekomendacijy dél preparato informaciniy dokumenty atnaujinimo tekstas, taip
pat kai kurios bendros rekomendacijos dél veiksmuy, kuriy reikéty imtis nustacius saugumo signaly,
iStrauka. S| dokumenta galima rasti gia (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. Natalizumabas. Nekrozuojantis retinitas (EPITT
nr. 18605)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 skyrius. Specialls jsp€&jimai ir atsargumo priemonés

Infekcijos, jskaitant kitas oportunistines infekcijas

[...] Jei pasireiSkia herpes virusy sukeltas encefalitas ar meningitas, reikia nutraukti TYSABRI vartojimg
ir skirti tinkamg gydyma nuo herpes virusy sukelto encefalito ar meningito.

Uminé tinklainés nekrozé (UTN) yra reta Zaibiné virusiné tinklainés infekcija, kuria sukelia Herpes
viridae_8eimos virusai (pvz., véjaraupiy virusas). TYSABRI vartojantiems pacientams buvo pastebeéeta
UTN. Nuo jos pacientas gali apakti. Pacientai, kuriems pasireidkia akiy simptomai, kaip antai regéjimo
astrumo sumazéjimas, paraudusi arba skausminga akis, turi bati pasidsti tinklainés patikrinimui dél
UTN. Nustadius UTN klinikine diagnoze, turi biti apgalvotas TYSABRI nutraukimas Siems pacientams.
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4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis
Infekcijos, jskaitant PDL ir oportunistines infekcijas

[...] TYSABRI gydymo trukmé iki Siy atvejy pradzios svyravo nuo keliy ménesiy iki keleriy mety (zr.
4.4 skyriy).

Vaistui jau esant rinkoje, buvo pastebéta rety Gminés tinklainés nekrozés (UTN) atvejy TYSABRI
vartojantiems pacientams. Keli atvejai nustatyti pacientams, kuriems buvo centrinés nervy sistemos
(CNS) herpes infekcija (pvz., herpes viruso sukeltas meningitas ir encefalitas). Sunkios UTN atvejai,
pakenke vieng arba abi akis,, vedé prie kai kuriy_pacienty apakimoe. Gydymas, apie kurj pranesta Siais
atvejais, apémeé antivirusinj gydyma_ir kai kuriais atvejais chirurginj gydyma_(Zr. 4.4 skyriy).

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi Kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasirei$kia ne visiems Zmonéms.

Nedelsiant kreipkités | savo gydytoja ar slaugytoja, jei pastebéjote bet kurj is toliau
nurodyty reiskiniy.

Sunkiy infekciju simptomus, jskaitant:

¢ nepaaiskinama karsciavimag;

stipry viduriavima;
[.1]

pablogéjusj regeéjima;

akiy (akies) skausmag_arba paraudima.

2. Varfarinas — Kalcifilaksija (EPITT nr. 18545)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4 skyrius. Specialus jspejimai ir atsargumo priemoneés

Kalcifilaksija yra su odos nekroze pasireiskiantis retas kraujagysliy kalcifikacijos sindromas, susijes su
dideliy mirtingumu. Ji daugiausia pasireiskia galutinés stadijos létine inksty liga sergantiems
pacientams, kuriems taikoma dializé, ar pacientams su Zinomais rizikos faktoriais, kaip antai baltymo C
arba S stoka, hiperfosfatemija, hiperkalcemija arba hipoalbuminemija. Gauta praneSimy_apie retus

kalcifilaksijos varfarino vartojantiems pacientams, taip pat nesant inksty ligos.. Jeigu yra diagnozuota

kalcifilaksija, turi biti pradétas atitinkamas gydymas ir apgalvotas gydymo varfarinu sustabdymas.

4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznis ,,neZzinomas* Kalcifilaksija
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Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

Nedelsdami kreipkités | savo gydytoja, jei pastebéjote bet kurj is$ Siy Salutiniy reiskiniy:
L]

skausmingg odos iSbérima. Retais atvejais varfarinas gali sukelti sunkiy odos ligy, jskaitant
kalcifilaksija, kuri gali prasidéti skausmingu odos iSbérimu ir vesti prie kity sunkiy komplikacijy. Si
nepageidaujama reakcija dazniau pasireiSkia pacientams, kuriems yra |étiné inksty liga.
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