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Patvirtinta PRAC 2015 m. rugséjo 7—10 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra dokumento ,,PRAC rekomendacijos deél saugumo signaly®, kuriame
pateikiamas visas PRAC rekomendacijy dél preparato informaciniy dokumenty atnaujinimo tekstas, taip
pat kai kurios bendros rekomendacijos dél veiksmu, kuriy reikéty imtis nustacius saugumo signalus,
iStrauka. Sj dokumentg galima rasti éia (tik angly kalba).

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

yra perbrauktas.

1. Bisfosfonatai (alendrono riigstis; alendrono rugstis,
kolekalciferolis; klodrono riigstis, etidrono riigstis, ibandrono
rugstis; neridrono rugstis; pamidrono rugstis; risedrono
rugstis; tiludrono riugstis; zoledrono riigstis) — iSorinio ausies
kanalo osteonekrozé (EPITT Nr. 18256)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4 skyrius

Vartojant bisfosfonatus, tarp pacienty nustatyta iSorinio ausies kanalo osteonekrozés atvejuy, kurie
daugiausia siejami su ilgalaikiu gydymu. Tarp galimy iSorinio ausies kanalo osteonekrozés rizikos
veiksniy — steroidy_vartojimas ir chemoterapija ir (arba) lokalls rizikos veiksniai, pvz., infekcija arba
trauma. ISorinio ausies kanalo osteonekrozés galimybe reikéty turéti omenyje gydant tuos bisfosfonaty
vartojancius pacientus, kuriems pasireidkia su ausimi susijusiy simptomuy, jskaitant simptomus, kuriuos
sukelia létinés ausy_infekcijos.
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4.8 skyrius

Labai reti: iSorinio ausies kanalo osteonekrozé (bisfosfonaty grupés vaistams budinga nepageidaujama

reakcija).

Pakuoteés lapelis
4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis
Labai reti

e Pasikalbékite su savo gydytoju, jeigu Jums skauda ausj, iS ausies teka iSskyros ir (arba) Jums
prasidéjes ausies uzdegimas. Tai gali blty ausyje esancio kaulo pazeidimo poZymiai.

2. Leflunomidas?® — plautiné hipertenzija (EPITT Nr. 18221)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4 skyrius — Specialls jsp&jimai ir atsargumo priemoneés
Kvépavimo taky reakcijos

Leflunomidg vartojantiems pacientams aprasyta intersticinés plauciy ligos atvejy, taip pat reti plautinés
hipertenzijos atvejai (Zr. 4.8 skyriuje). Jes Jy atsiradimo rizika yra gali buti didesné pacientams, kurie
jau yra sirge intersticine plauciy liga. Intersticiné plauciy liga — tai komplikacija, kuri gali Gmiai
prasidéti gydymo metu ir lemti mirtj. Pasireiskus plauciy sutrikimy simptomy, (pvz., kosuliui ir
dusuliui), gali tekti nutraukti gydyma ir atitinkamai istirti pacienta.

4.8 skyrius — Nepageidaujamas poveikis
Kvépavimo sistemos, kritinés Igstos ir tarpuplaucio sutrikimai

[...]

DaZnis neZzinomas: plautiné hipertenzija.

Pakuoteés lapelis

4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis
Nedelsdami kreipkités | gydytoja, jei atsiranda:
[...]

- kosulys ar kvépavimo sutrikimuy, nes tai gali biti plauciy uzdegime veiklos sutrikimy (intersticinés
plauciy ligos ar plautinés hipertenzijos) pozymis;

[...]

1 The product information wording was completely revised on 7 December 2015 in order to be in line with the existing
product information for leflunomide.
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Kitoks galimas Salutinis poveikis, kurio pasireiSkimo daznumas nezinomas, yra inksty funkcijos
nepakankamumas, Slapimo riigsties koncentracijos kraujyje sumazéjimas, plautiné hipertenzija, vyry
nevaisingumas [...].

3. Tiokto rigstis — autoimuninis insulino sindromas (EPITT
Nr. 18406)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4 skyrius — SpecialUs jsp&jimai ir atsargumo priemonés

Taikant gydyma tiokto riigstimi, tarp pacienty nustatyta autoimuninio insulino sindromo (AIS) atveiju.
Taikant gydyma_tiokto riigStimi, pacientai, turintys tokius Zzmogaus leukocity antigeno alelius, kaip
HLA-DRB1*04:06 ir HLA-DRB1*04:03, labiau linke susirgti AIS. HLA-DRB1*04:03 alelis (imlumo AIS
rizikos koeficientas — 1,6) ypac paplites tarp europidy rasés zmoniy, daugiau pietinéje, nei Siaurinéje
Europoje, o HLA-DRB1*04:06 alelis (imlumas AIS rizikos koeficientas —56,6) ypac paplites tarp japony
ir koréjieciy pacientu.

1 AIS galimybe reikéty atsizvelgti atliekant diferencine spontaninés hipoglikemijos diagnostikg_tiokto
ragstimi gydomiems pacientams (zr. 4.8 skyriy).

4.8 skyrius — Nepageidaujamas poveikis
Imuninés sistemos sutrikimai

Daznis nezinomas: autoimuninis insulino sindromas (zr. 4.4 skyriu).

Pakuoteés lapelis
2 skyrius. Kas Zinotina prie$ vartojant X

Taikant gydyma_tiokto riigstimi, tam tikro Zmogaus leukocity antigeno genotipo pacientai (toks
genotipas daZniau pasitaiko tarp japony_ir koréjieciu, bet taip pat gali bati nustatytas europidy rasés
pacientams) labiau linke susirgti autoimuniniu insulino sindromu (gliukozés kiekj kraujyje
reguliuojanciy hormony sutrikimu, dél kurio labai sumazéja cukraus kiekis kraujyje).

4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis

Daznis nezinomas: gliukozés kiekj kraujyje reguliuojanciy hormony sutrikimas, dél kurio labai
sumazéja cukraus kiekis kraujyje (autoimuninis insulino sindromas).

4. Trabektedinas — kapiliary pralaidumo sindromas (EPITT
Nr. 18115)

Preparato charakteristiky santrauka:

4.8 skyrius — Nepageidaujamas poveikis
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DazZnis ,,nedazni“: Vartojant trabektedino, pranesta apie jtariamo kapiliary pralaidumo sindromo

atvejus.
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