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

Patvirtinta PRAC 2017 m. kovo 6—9 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 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).

1. Loperamidas — Sunkus Sirdies reiskiniai, kai netinkamai
vartojant loperamida arba juo piktnaudziaujant, vartojamos
didelés Sio vaisto dozés (EPITT Nr. 18339)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4, Specialus jspe&jimai ir atsargumo priemoneés

Gauta pranesimy apie Sirdies reiskinius, jskaitant QT intervalo pailgéjimo ir dvikryptés verpstinés
skilveliy paroksizminés tachikardijos atvejus, susijusius su perdozavimu. Kai kuriais atvejais Sie
reiskiniai buvo mirtini (zr. 4.9 skyriy). Pacientai turi nevirsyti rekomenduojamos vaistinio preparato
dozeés ir (arba) rekomenduojamos gydymo trukmes.

4.9. Perdozavimas

Per didele loperamido hidrochlorido doze nurijusiems asmenims buvo nustatyti tokiy Sirdies reiskiniu,
kaip pailgéjes QT intervalas, dvikrypté verpstiné skilveliy paroksizminé tachikardija, kitos sunkios
skilveliy aritmijos, Sirdies sustojimas ir apalpimas (zr. 4.4 skyriy). Gauta pranesSimy ir apie mirtinus
atvejus.
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5.3. Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniy loperamido in vitro ir in vivo tyrimy metu gydymui svarbiy koncentracijy intervale ir
daugeriopai didesniame (iki 47 karty) Siame intervale, reikdmingo elektrofiziologinio poveikio SirdzZiai
nenustatyta. Taciau, esant itin dideléms loperamido koncentracijoms, susijusioms su per didelémis
dozémis (zr. 4.4 skyriy), loperamidas daro poveikj 3irdies elektrofiziologijai, susidedantj iS kalio (hERG)
ir natrio jony srauty slopinimo bei aritmijy.

Pakuotés lapelis
2 - Kas Zinotina prie$ vartojant <prekés zenklas>

Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Sio preparato negalima vartoti kita nei numatyta paskirtimi (zr. 1 skyriy) ir vartoti didesnio nei
rekomenduojama jo kiekio (Zr. 3 skyriy). Gauta pranesimy apie sunkius Sirdies veiklos sutrikimus (jy,
simptomai — pagreitéjes arba nereguliarus Sirdies ritmas) pacientams, kurie iSgéré per daug
loperamido (veikliosios <prekés zenklas> medziagos).

3 - Kg daryti pavartojus per didele <prekeés zenklas> doze

Jeigu pavartojote per daug <prekés zenklas>, nedelsdami kreipkités patarimo | gydytojg arba ligonine.
Jums gali pasireiksti 3ie simptomai: padaznéjes Sirdies plakimas, nereguliarus Sirdies ritmas, pakites
sirdies plakimas (Sie simptomai gali turéty sunkiu, grésme gyvybei kelianciy padariniy), raumeny
stingulys, nekoordinuoti judesiai, mieguistumas, Slapinimosi sunkumai arba pavirsutiniSkas
kvépavimas.

Palyginti su suaugusiaisiais, vaikai stipriau reaguoja  didelj <prekés Zenklas> kiekj. Jeigu vaikas iSgéreé
per didele vaisto doze arba jam pasireiské bent vienas iS pirmiau minéty simptomy, nedelsdami
kreipkités | gydytoja.

2. Nivolumabas; pembrolizumabas — transplantato
atmetimas (EPITT Nr. 18781)

Naujas tekstas, kuriuo reikia papildyti vaistinio preparato informacinius dokumentus, yra pabrauktas.
Siuo metu vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose esantis tekstas, kurj reikia iSbraukti,

yra petbrauktas.

Opdivo (nivolumabas)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4. Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemonés

Kitos su imunitetu susijusios nepageidaujamos reakcijos

Po vaistinio preparato pateikimo rinkai gauta pranesimy apie persodinto solidinio organo atmetimo

atvejus pacientams, kurie buvo gydomi PD-1 inhibitoriais. Gydymasnivolumabu gali padidinti

persodinto solidinio organo atmetimo rizikg_recipientams, kuriems persodintas solidinis organas. Siems

pacientams turi biti apsvarstyta gydymo nivolumabu nauda, palyginti su galima organo atmetimo

rizika.
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4.8. Nepageidaujamas poveikis
Imunineés sistemos sutrikimai
Nivolumabo monoterapija

Daznis ,,nezinomas“: persodinto solidinio organo atmetimas.

Nivolumabo derinys su ipilimumabu

Daznis ,,nezinomas“: persodinto solidinio organo atmetimas.

Pakuoteés lapelis

2 - Kas zinotina pries$ vartojant OPDIVO

Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Pasitarkite su gydytoju, prieS pradédami vartoti OPDIVO, kadangi Sis vaistas gali sukelti:

persodinto solidinio organo atmetima.

Keytruda (pembrolizumabas)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4. Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kitos su imunitetu susijusios nepageidaujamos reakcijos

Po vaistinio preparato pateikimo rinkai gauta pranesimy apie persodinto solidinio organo atmetimo
atvejus pacientams, kurie buvo gydomi PD-1 inhibitoriais. Gydymaspembrolizumabu gali padidinti
persodinto solidinio organo atmetimo rizikg recipientams, kuriems persodintas solidinis organas. Siems
pacientams turi buti apsvarstyta gydymo pembrolizumabu nauda, palyginti su galima organo atmetimo
rizika.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Imuninés sistemos sutrikimai

Daznis ,,nezinomas“: persodinto solidinio organo atmetimas.

Pakuotés lapelis

2 - Kas Zinotina pries vartojant KEYTRUDA

Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Pries gydyma KEYTRUDA, pasakykite savo gydytojui, jeigu:

- Jasy kepeny funkcija yra sutrikusi-arba-turite-persedintaskepenis;
- Jasy inksty funkcija yra sutrikusi-arba-turite-persedintainksta:;

- Jums persodintas solidinis organas.
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