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

Patvirtinta PRAC 2018 m. liepos 9—-12 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluote yra dokumento ,PRAC rekomendacijos del saugumo signaly®, kuriame
pateikiamas visas PRAC rekomendacijy dél vaistinio preparato informaciniy dokumenty atnaujinimo
tekstas, taip pat kai kurios bendrosios rekomendacijos dél veiksmu, kuriy reikéty imtis nustacius
saugumo signaly, i$trauka. 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. Antiretrovirusiniai vaistai — autoimuninis hepatitas (EPITT
Nr. 18956)

Antiretrovirusiniy vaisty sgrasas: abakaviras; abakaviras, dolutegraviras, lamivudinas; abakaviras;
abakaviras, lamivudinas, zidovudinas; atazanaviras; atazanaviras, kobicistatas; biktegraviras,
emtricitabinas, tenofoviras alafenamidas; darunaviras; darunaviras, kobicistatas; darunaviras,
kobicistatas, emtricitabinas, tenofoviras alafenamidas; didanozinas; dolutegraviras; dolutegraviras,
rilpivirinas; efavirenzas; efavirenzas, emtricitabinas, tenofoviras dizoproksilis; elvitegraviras,
kobicistatas, emtricitabinas, tenofoviras alafenamidas; elvitegraviras, kobicistatas, emtricitabinas,
tenofoviras dizoproksilis; emtricitabinas; emtricitabinas, rilpivirinas, tenofoviras alafenamidas;
emtricitabinas, rilpivirinas, tenofoviras dizoproksilis; emtricitabinas, tenofoviras alafenamidas;
emtricitabinas, tenofoviras dizoproksilis; enfuvirtidas; etravirinas; fosamprenaviras; indinaviras;
lamivudinas; lamivudinas, tenofoviras; lamivudinas, zidovudinas; lopinaviras, ritonaviras;
maravirokas; nevirapinas; raltegraviras; rilpivirinas; ritonaviras; sakvinaviras; stavudinas; tenofoviras
dizoproksilis; tipranaviras; zidovudinas.

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Preparato charakteristiky santrauka
4.4, Specialus jspe&jimai ir atsargumo priemonés
Imuninés reaktyvacijos sindromas

Z1V infekuotiems pacientams, kuriems yra didelis imuninés sistemos deficitas, pradéjus kombinuotg
antiretrovirusinj gydyma (KARG), gali iSsivystyti uzdegiminé reakcija | besimptomius arba likusius
oportunistinius ligy sukéléjus ir sukelti sunkias klinikines biukles ar simptomuy pablogéjima. Paprastai
tokios reakcijos stebétos pirmosiomis KARG savaitémis ar ménesiais. Svarbis jy pavyzdZziai yra
citomegalovirusinis retinitas, generalizuotos ir (arba) zidininés mikobakterinés infekcijos ir
Pneumocystis jirovecii pneumonija. Reikia jvertinti bet kokius uzdegimo simptomus ir, kai bitina,
pradéti gydyti. Buvo pranesta, kad imuninés sistemos reaktyvacijos metu pasireiskia ir autoimuniniy
sutrikimy (pvz., Greivso liga ir autoimuninis hepatitas), taciau pranestas jy pradzios laikas yra labiau
kintamas ir Sie reiskiniai gali pasireiksti po daug ménesiy nuo gydymo pradzios.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Imuninés reaktyvacijos sindromas

Z1V infekuotiems pacientams, kuriems yra didelis imuninés sistemos deficitas, pradéjus kombinuotg
antiretrovirusinj gydyma (KARG), gali iSsivystyti uzdegiminé reakcija | besimptomes arba likusias
oportunistines infekcijas. Taip pat buvo pranesta apie autoimuninius sutrikimus (pvz., Greivso ligq ir
autoimuninj hepatitg), taciau pranestas jy pradzios laikas yra labiau kintamas ir Sie reiskiniai gali
pasireiksti po daug ménesiy nuo gydymo pradzios (zr. 4.4 skyriy).

2. Intraveninis Zmogaus normalusis imunoglobulinas
(i.v. 1g) — | vilklige panasus sindromas ir susije terminai
(EPITT Nr. 19098)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8. Nepageidaujamas poveikis

Vartojant Zmogaus normalyjj imunoglobuling, pranesta apie griztamo aseptinio meningito atvejus ir
retus trumpalaikiy odos reakcijy (jskaitant odos raudongjg_vilklige — daZnis nezinomas) atvejus.
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