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Patvirtinta PRAC 2018 m. rugsejo 3—6 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. Alemtuzumabas — Citomegalovirusiné infekcija (EPITT
Nr. 19193)
Preparato charakteristiky santrauka

4.4, Specialus jspe&jimai ir atsargumo priemonés

Infekcijos
L]

Gauta pranesimy apie LEMTRADA gydytiems pacientams nustatytas citomegaloviruso (CMV) infekcijas,

jskaitant CMV reaktyvacijos atvejus. Dauguma atvejuy buvo nustatyti praéjus ne daugiau kaip

2 ménesiams nuo gydymo alemtuzumabu pradzios. Vadovaujantis vietinémis rekomendacijomis, prie$

pradedant terapijg rekomenduotina jvertinti infekcijos serologinius Zymenis paciento kraujyje.

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.8. Nepageidaujamas poveikis
1 lentelé

Infekcijos ir infestacijos: citomegaloviruso infekcija — nedazna.

Pakuoteés lapelis

2. Kas Zinotina prieS vartojant LEMTRADA
Ispé&jimai ir atsargumo priemonés
Infekcijos

L1

Gauta praneSimy apie LEMTRADA gydytiems pacientams nustatytas viruso, vadinamo

citomegalovirusu, infekcijas. Dauguma atvejy buvo nustatyti praéjus ne daugiau kaip 2 ménesiams

nuo gydymo alemtuzumabu pradzios. Jeigu jums pasireiksty infekcijos simptomu, pvz., karS¢iavimas

arba padidéje limfmazgiai, apie tai nedelsdami pasakykite gydytojui.

4. Galimas Salutinis poveikis
NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui i§ 100)

Infekcijos: [...], citomegaloviruso infekcija.

2. Dimetilfumaratas (Tecfidera) — Imuniné trombocitopeniné

purpura ir trombocitopenija (EPITT Nr. 19192)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

NedaZni: trombocitopenija.

Pakuoteés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

NedaZni Salutinio poveikio reiSkiniai

Gali pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui i$ 100:

- sumazéjes trombocity kiekis kraujyje.
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3. Duloksetinas — Intersticiné plauciy liga (EPITT Nr. 19175)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Kvépavimo sistemos, kritinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimai

Reti: Intersticiné plauciy liga*.

XRemiantis placebu kontroliuoty klinikiniy tyrimy duomenims apytikriai apskaitiuotas daZnis.
ir

Reti: Eozinofiliné pneumonija’.

"Nepageidaujamy reakcijy, apie kurias pranesta poregistracinio stebéjimo laikotarpiu, apytikriai
apskaiciuotas daznis; nenustatyta placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu.

Pakuoteés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui i 1 000)
L]

Kosulys, SvoksStimas ir dusulys, kurie gali pasireiksti kartu su didele temperatira.

4. Sisteminio poveikio ir inhaliuojamieji fluorochinolonai® —
Aortos aneurizma ir atsisluoksniavimas (EPITT Nr. 18651)
Preparato charakteristiky santrauka

4.4. Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atlikus epidemiologinius tyrimus, fluorochinolonus vartojusiu, ypac vyresniy pacienty populiacijoje
nustatyta padidéjusi aortos aneurizmos ir atsisluoksniavimo rizika.

Todél gydant pacientus, kuriy Seimos ligos istorijoje yra su aneurizma susijusi liga, arba pacientus,
kuriems diagnozuota anksciau susiformavusi aneurizma ir (arba) aortos atsisluoksniavimas, taip pat
esant kitiems rizikos veiksniams arba sutrikimams, dél kuriy pacientui kyla didesnis aortos aneurizmos
ir atsisluoksniavimo pavojus (pvz., Marfano sindromui, Elerso—Danloso (Ehlers-Danlos)_sindromui
Takajasu (Takayasu) arteritui, gigantiniy Igsteliy arteritui, Becheto (Behcet) ligai, hipertenzijai, taip
pat nustacius ateroskleroze), fluorochinolony galima vartoti tik atidziai jvertinus naudos ir rizikos
santykj ir kitas gydymo galimybes.

Pacientams reikéty patarti, pasireiSkus Gminiam pilvo, kriitinés arba nugaros skausmui, nedelsiant
kreiptis skubios medicininés pagalbos.

2 Ciprofloksacinas; flumekvinas; levofloksacinas; lomefloksacinas; moksifloksacinas; norfloksacinas; ofloksacinas;
pefloksacinas; prulifloksacinas; rufloksacinas.
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Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina pries vartojant [preparatq]

Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, pries pradédami vartoti <preparatas=>:
[-1]

- jeigu Jums diagnozuotas stambios kraujagyslés padidéjimas arba ,iSsipitimas" (aortos aneurizma
arba stambios kraujagyslés periferiné aneurizma);

- jeigu JUs praeityje patyréte aortos atsisluoksniavimo epizoda (aortos sienelés plySima);

- jeigu kuriam nors i$ Jisy giminaiciy diagnozuota aortos aneurizma arba aortos atsisluoksniavimas
arba Jums nustatyta kity rizikos veiksniy arba tokiy sutrikimy_pavojy didinanciy_sutrikimy (pvz.,
jungiamojo audinio sutrikimy, kaip antai Marfano sindromas arba kraujagysliy Elerso—Danloso (Ehlers-
Danlos) sindromas, arba kraujagysliy sutrikimu, kaip antai Takajasu (Takayasu) arteritas, gigantiniy
Igsteliy arteritas, Bechceto (Behcet) liga, padidéjes kraujospidis arba nustatyta aterosklerozé).

[-1

Jeigu Jums pasireikSty_Gminis stiprus skausmas pilvo, kritinés arba nugaros srityje, nedelsdami
kreipkités skubios medicininés pagalbos.

5. Hidrochlorotiazidas — Odos vézys (EPITT Nr. 19138)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4, Specialus jspejimai ir atsargumo priemoneés

Nemelanominis odos véZys

Atlikus du epidemiologinius tyrimus, pagrijstus Danijos nacionalinio véZio registro duomenimis,
nustatyta, kad didéjant kumuliacinei hidrochlorotiazido (toliau — HCTZ) dozei, didéja nemelanominio
odos vézio (NOV) [bazaliniy Igsteliy karcinomos (BLK) ir ploksciujy lasteliy karcinomos (PLK)] rizika.
Gali biti, kad fotosensibilizuojantis HCTZ poveikis veikia kaip NOV sukeliantis mechanizmas.

HCTZ vartojancius pacientus reikia informuoti apie NOV rizika, taip pat jiems reikia patarti reguliariai
pasitikrinti, ar ant odos neatsirado naujy pakitimuy, o pastebéjus jtartiny odos pakitimy, nedelsiant apie
tai pranesti gydytojui. Pacientams reikia patarti imtis galimy prevenciniy priemoniy, pvz., kuo maziau
bati sauléje ir vengti ultravioletiniy spinduliy, o binant sauléje naudoti atitinkamas apsaugos
priemones siekiant sumazinti odos vézio rizikg. Itartinus odos pakitimus reikia kuo skubiau i3tirti, esant
galimybei, atliekant histologinius biopsinés medZiagos tyrimus. Pacientams, kuriems anksciau buvo
diagnozuotas NOV, taip pat gali tekti persvarstyti galimybe vartoti HCTZ (taip pat zr. 4.8 skyriuy).

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai (tarp jy cistos ir polipai)

Daznis nezinomas: nemelanominis odos vézys (bazaliniy lgsteliy karcinoma ir ploksciujy lasteliy

karcinoma).
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Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibidinimas

Nemelanominis odos vézys. Remiantis turimais epidemiologiniy tyrimy duomenimis buvo nustatyta nuo
kumuliacinés dozés priklausoma HCTZ sgsaja su NOV (taip pat 7r. 4.4 ir 5.1 skyrius).

5.1. Farmakodinaminés savybes

Nemelanominis odos vézys. Remiantis turimais epidemiologiniy tyrimy duomenimis buvo nustatyta nuo
kumuliacinés dozés priklausoma HCTZ sasaja su NOV. Atliekant vieng tyrimg, buvo tiriama populiacija,
sudaryta i 71 533 BLK ir 8 629 PLK serganciy pacienty, kurie buvo lyginami su atitinkamai 1 430 833
ir 172 462 kontroliniais pacientais. Vartojant dideles HCTZ dozes (kumuliaciné dozé — =50 000 mqg)
koreguotas BLK rizikos santykis (RS) buvo 1,29 (95 proc. PI: 1,23-1,35) ir PLK RS - 3,98 (95 proc.
Pl: 3,68-4,31). Tiek BLK, tiek PLK atveju buvo nustatytas aiSkus kumuliacinés dozés ir organizmo
atsako rySys. Atliekant kitg tyrima, buvo nustatyta galima IGpos vézio (PLK) ir HCTZ vartojimo sgsaja —
taikant rizikos grupés imties sudarymo strategija, 633 |Gpos véZiu serganciy_pacienty buvo palyginti su
63 067 kontroliniais pacientais. Kumuliacinés dozés ir organizmo atsako rysys buvo jrodytas nustacius
koreguotg RS, kuris buvo 2,1 (95 proc. PI: 1,7-2,6), RS padidéjo iki 3,9 (3,0-4,9) vartojant dideles
vaistinio preparato dozes (—25 000 mq) ir iki 7,7 (5,7—-10,5) esant didZiausiai kumuliacinei dozei
(=100 000 mq) (taip pat Zr. 4.4 skyriy).

Pakuoteés lapelis

2. Kas Zinotina pries$ vartojant X

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju <arba> <vaistininku> <arba slaugytoju>, pries pradédami vartoti X:

- jeigu Jums praeityje buvo diagnozuotas odos vézys arba gydymo laikotarpiu ant jisy odos
staiga atsirasty koks nors pakitimas. Taikant gydyma hidrochlorotiazidu, ypac ilgalaikj gydyma
didelémis Sio vaisto dozémis, gali padidéti tam tikry risiy odos ir 1Gpos vézio (nemelanominio
odos vézio) rizika. Vartodami X, saugokite savo oda nuo saulés ir ultravioletiniy_spinduliy.

4. Galimas Salutinis poveikis

Daznis nezinomas: odos ir IGpos vézys (nemelanominis odos vézys).

6. Ipilimumabas — Citomegalovirusiné infekcija (EPITT
Nr. 19207)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4. Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Su imunitetu susijusios virskinimo trakto nepageidaujamos reakcijos

[-1

Reikia stebéti pacientus dél galimy virSkinimo trakto sutrikimy pozymiy ir simptomuy, kurie gali rodyti
su imunitetu susijusj kolitg ar virskinimo trakto perforacija. Tai gali bGti viduriavimas, padaznéjusi
zarny peristaltika, pilvo skausmas ar hematochezija su karscéiavimu ar be jo. Jeigu; pradéjus—vartoti
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infekeinés-arba-darddteldestdimeés: Klinikiniy tyrimy metu su imunitetu susijes kolitas
pasireikSdavo gleivinés uzdegimo (su opomis ar be jy) reiskiniais bei limfocity ir neutrofily infiltracija.
Poregistracinio stebéjimo metu gauta praneSimy apie kortikosteroidams atspariu su imunitetu susijusiu
kolitu sergantiems pacientams nustatytos citomegaloviruso (CMV) infekcijos ir CMV reaktyvacijos
atvejus. Esant viduriavimui arba pasireiskus kolito simptomams, reikia atlikti iSsamius iSmaty
infekcinius tyrimus, siekiant atmesti infekcijos galimybe arba kitas Siy_negalavimy_prieZastis.

[-1

Kortikosteroidams atsparaus viduriavimo ar kolito gydymo klinikiniy tyrimy patirties nepakanka. Mis
délte-gali-bati-tikslinga Atmetus kitas priezastis (jskaitant citomegaloviruso (CMV) infekcijos arba
CMV reaktyvacijos galimybe biopsijos méginio viruso polimerazés grandininés reakcijos (PGR) metodu
ir kity virusiniy, bakteriniy infekcijy ir parazitiniy_ligy galimybe), kortikosteroidams atsparaus su
imunitetu susijusio kolito atveju reikia apsvarstyti galimybe kartu su kortikosteroidu skirti kito
imunosupresanto. Klinikiniy tyrimy metu tais atvejais, kai nebuvo kontraindikacijy, papildomai skirta
viena 5 mg/kg infliksimabo dozé. Infliksimabo negalima skirti jtarus virSkinimo trakto perforacijq arba
sepsj (zr. infliksimabo preparato charakteristiky santrauka).

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos formuluoteé.
IStraukos i PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly,
EMA/PRAC/621115/2018 Puslapis 6/6



	1.  Alemtuzumabas – Citomegalovirusinė infekcija (EPITT Nr. 19193)
	2.  Dimetilfumaratas (Tecfidera) – Imuninė trombocitopeninė purpura ir trombocitopenija (EPITT Nr. 19192)
	3.  Duloksetinas – Intersticinė plaučių liga (EPITT Nr. 19175)
	4.  Sisteminio poveikio ir inhaliuojamieji fluorochinolonai1F  – Aortos aneurizma ir atsisluoksniavimas (EPITT Nr. 18651)
	5.  Hidrochlorotiazidas – Odos vėžys (EPITT Nr. 19138)
	6.  Ipilimumabas – Citomegalovirusinė infekcija (EPITT Nr. 19207)

