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

Patvirtinta PRAC 2019 m. geguzés 13-16 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra isrinkta i§ dokumento ,,PRAC rekomendacijos dél saugumo signaly®,
kuriame pateikiamas visas PRAC rekomendacijy dél vaistinio preparato informaciniy dokumenty
atnaujinimo tekstas, taip pat kai kurios bendros rekomendacijos dél veiksmy, kuriy reikéty 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 perbrauktas.

1. Klopidogrelis; klopidogrelis, acetilsalicilo riugstis — Sqveika
su sustiprinta antivirusine Zmogaus imunodeficito viruso
(Z1IV) terapija, kuri lemia nepakankama trombocity
agregacijos slopinima (EPITT Nr. 19325)

Preparato charakteristiky santrauka

4.5. Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika

Z1V infekuotiems pacientams, kuriems taikyta ritonaviru arba kobicistatu sustiprinta antiretrovirusiné
terapija (toliau — ART), nustatyta reikSmingai mazesné klopidogrelio aktyvaus metabolito ekspozicija ir
silpnesnis trombocity agregacijos slopinimas. Nors néra aiSku, kokia Siy nustatyty fakty klinikiné
reik§meé, gauta spontaniniy_praneSimy_apie sustiprinta ART gydytus ZIV infekuotus pacientus, kuriems,
pasalinus kraujagyslés uzakimag, pasireiSké pakartotiniai okliuziniai reiSkiniai arba, taikant gydyma
smigine klopidogrelio doze, pasireiSké tromboziniy_reidkiniy. Tuo pat metu vartojant ritonavirg, gali
sumazeéti klopidogrelio ekspozicija ir susilpnéti vidutinés trombocity agregacijos slopinimas. Todél reikia
rekomenduoti neskirti klopidogrelio kartu su sustiprinta ART terapija.

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Pakuotés lapelis

2. Kas Zinotina prie$ vartojant [X]

Kiti vaistai ir [X]

L]

Ypac svarbu pasakyti savo gydytojui, jeigu vartojate:

L1

- antiretrovirusiniiy vaisty_(vaistu, kuriais gydoma nuo ZIV infekcijos).

2. Pantoprazolas — Mikroskopinis kolitas (EPITT Nr. 19342)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8. Nepageidaujamas poveikis
Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Virskinimo trakto sutrikimai

Daznis nezinomas: mikroskopinis kolitas.

Pakuoteés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis
Daznis nezinomas:

storosios zarnos uzdegimas, sukeliantis nuolatinj vandeningg viduriavima.

3. Serotonino ir norepinefrino reabsorbcijos inhibitoriai
(SNRI1)?; selektyvieji serotonino reabsorbcijos inhibitoriai
(SSR1)*® 4 — I8liekantis lytinés funkcijos sutrikimas nutraukus
vaisto vartojima (EPITT NR. 19277)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4, Specialus jspejimai ir atsargumo priemonés

Lytinés funkcijos sutrikimas

Selektyvieji serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI) / serotonino-norepinefrino reabsorbcijos
inhibitoriai (SNRI) gali sukelti lytinés funkcijos sutrikimo simptomus (zr. 4.8 skyriy). Gauta praneSimy
apie ilgalaikj lytinés funkcijos sutrikima, kurio simptomai iSliko nepaisant to, kad gydymas SSRI / SNRI

buvo nutrauktas.

2 Desvenlafaksinas; duloksetinas; milnacipranas; venlafaksinas.

3 Citalopramas; escitalopramas; fluoksetinas; fluvoksaminas; paroksetinas; sertralinas.

4 Klomipraminas ir vortioksetinas buvo aptarti vertinant saugumo signalus, bet nejtraukti j rekomendacija atnaujinti
vaistinio preparato informacinius dokumentus.
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Pakuotés lapelis
2. Kas Zinotina prie$ vartojant [sugalvotas pavadinimas]
Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Tokie vaistai kaip [sugalvotas pavadinimas] (vadinamieji SSRI / SNRI) gali sukelti lytinés funkcijos
sutrikimo simptomus (Zr. 4 skyriy). Kai kuriais atvejais nutraukus gydyma Sie simptomai isliko.

4. Sertralinas — Makulopatija (EPITT Nr. 19341)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8. Nepageidaujamas poveikis
Akiy sutrikimai

Daznis nezinomas: makulopatija.

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Reti Salutinio poveikiai reisSkiniai: ziGrint tiesiai matomos démés, glaukoma, dvejinimasis akyse, Sviesos
sukeliamas akiy skausmas, kraujas akyse, nevienodas vyzdziy iSsiplétimas, nenormalus regéjimas,
tinklainés jpléSos problemos.

Daznis nezinomas: dalinis apakimas.
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