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Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiamos informacijos formuluoté. IStraukos iS PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly

Priimta 2025 m. rugséjo 1-4 d. PRAC posedyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniy dokumenty formuluote yra i$trauka i$
dokumento ,,PRAC rekomendacijos dél saugumo signaly®, kuriame pateikiamas visas Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) rekomendacijy dél vaistinio preparato informaciniy
dokumenty atnaujinimo tekstas, taip pat bendrosios gairés, kaip reikéty reaguoti | saugumo signalus.
Jg galima rasti PRAC interneto svetainéje, kurioje pateikiamos PRAC rekomendacijos dél saugumo
signaly (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kurj reikia jtraukti | vaistinio preparato informacinius dokumentus, pabrauktas. Esamas
tekstas, kurj reikia iSbraukti, perbrauktas.

1. Dabrafenibas; trametinibas. Su tatuiruotémis susijusi odos
reakcija (EPITT Nr. 20160)

Tafinlar

Preparato charakteristiky santrauka

4.8 Nepageidaujamas poveikis

4 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, dabrafenibg vartojant kartu su trametinibu
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznis ,,nezinomas":

Su tatuiruotémis susijusios odos reakcijos

1 Expected 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

4 Galimas salutinis poveikis

Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti Tafinlar vartojant kartu su trametinibu
[...]

Daznis nezinomas (negali biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

e Tatuiruotés vietoje pasireiSkiancios odos reakcijos

Finlee

Preparato charakteristiky santrauka
4.8 Nepageidaujamas poveikis
Saugumo duomeny santrauka

[..]

[...] Toliau nurodytos papildomos nepageidaujamos reakcijos iki Siol buvo nustatytos tik suaugusiems
pacientams, vartojusiems dabrafenibo kapsuliy ir trametinibo tableciy: [...], su tatuiruotémis susijusios
odos reakcijos (daznis nezinomas).

Pakuoteés lapelis
4 Galimas Salutinis poveikis

Be anksciau nurodyto Salutinio poveikio, toliau iSvardyty Salutiniy, reiskiniy iki Siol buvo nustatyta tik
suaugusiems pacientams, taciau jy gali pasireiksti ir vaikams:

e Tatuiruotés vietoje pasireiSkiancios odos reakcijos

Mekinist

Preparato charakteristiky santrauka

4.8 Nepageidaujamas poveikis

5 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos vartojant trametinibg kartu su dabrafenibu
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznis ,,nezinomas":

Su tatuiruotémis susijusios odos reakcijos

Pakuotés lapelis
4 Galimas Salutinis poveikis

Salutinis poveikis, kuris gali pasireikéti Mekinist vartojant kartu su dabrafenibu
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[...]
Daznis nezinomas (negali biti apskaitiuotas pagal turimus duomenis)

e Tatuiruotés vietoje pasireiskiancios odos reakcijos

Spexotras

Preparato charakteristiky santrauka
4.8 Nepageidaujamas poveikis
Saugumo duomeny santrauka

[...]

[...] Toliau nurodytos papildomos nepageidaujamos reakcijos iki Siol buvo nustatytos tik suaugusiems
pacientams, vartojusiems trametinibo tableciy ir dabrafenibo kapsuliy: [...], su tatuiruotémis susijusios
odos reakcijos (daznis nezinomas).

Pakuotés lapelis
4 Galimas salutinis poveikis

Be anksciau nurodyto Salutinio poveikio, toliau iSvardyty Salutiniy reiskiniy iki Siol buvo nustatyta tik
suaugusiems pacientams, taciau jy gali pasireiksti ir vaikams:

e Tatuiruotés vietoje pasireiSkiancios odos reakcijos

2. Diazoksidas. Naujagimiy nekrozuojantis enterokolitas
(EPITT Nr. 20163)

Atsizvelgiant | esamas kai kuriy pagal nacionalines procediras registruoty vaistiniy preparaty
informaciniy dokumenty formuluotes, registruotojams gali reikéti pritaikyti sj tekstag atskiriems
preparatams.

Preparato charakteristiky santrauka
4.4 Ispéjimas ir atsargumo priemonés

Naujagimiy nekrozuojantis enterokolitas

Gauta pranesSimy apie naujagimiams, gydytiems diazoksidu, nustatyto nekrozuojancio enterokolito
(NEK), jskaitant mirtino, atvejus (Zr. 4.8 skyriy). Reikia stebéti, ar pacientams nepasireiSkia tokie
simptomai kaip vémimas, pilvo patimas, kraujingos iSmatos ir letargija, ypac tiems, kurie turi didesnés
rizikos veiksniy_(pvz., neiSneSiotiems naujagimiams). [tarus NEK, reikéty nutraukti gydymg diazoksidu
ir pradéti tinkama Klinikinj valdyma.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Virskinimo trakto sutrikimai
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Daznis ,,nezinomas":

Naujagimiy nekrozuojantis enterokolitas

Pakuotés lapelis
2. Kas zinotina pries$ vartojant [vaistinio preparato pavadinimas]

[..]

Nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jeigu jdsy vaikui, vartojandiam <preparato pavadinimas>,
pasireikSty bent vienas i$ toliau nurodyty reiskiniy:

- pilvo pitimas, skausmas, patinimas arba nemalonis pojiciai pilve, kraujingos iSmatos, maisto

netoleravimas (vémimas, blogas valgymas), vangumas, nes tai gali bdti sunkaus Zzarnyno

uzdegimo (biklés, vadinamos naujagimiy_nekrozuojandiu enterokolitu) pozymiai.

4. Galimas Salutinis poveikis
Daznis ,, nezinomas"

Naujagimiy zarnyno uzdegimas su kraujingomis iSmatomis ir audiniy zGtimi (nekrozuojantis

enterokolitas).

3. Dinutuksimabas beta. Atipinis hemolizinis ureminis
sindromas (EPITT Nr. 20169)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 Specialls jspe&jimai ir atsargumo priemonés

[...]

Laboratoriniy, tyrimy pakitimai

Rekomenduojama nuolat tikrinti kepeny veikla ir stebéti elektrolity balansa.

[...]

Atipinis hemolizinis ureminis sindromas

Gauta pranesimy_apie dinutuksimabu beta gydytiems pacientams pasireiSkusj atipinj hemolizinj ureminj
sindroma_(aHUS), kai kuriais atvejais sukélusj mirtj. Reikia stebéti, ar nepasireiSkia aHUS poZymiai ir
simptomai. Diagnozavus aHUS, reikia kuo greiciau pradéti gydyma ir visiSkai nutraukti gydymag
dinutuksimabu beta.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamy reakciju santrauka lenteléje

Klinikiniy tyrimy metu ir po vaistinio preparato pateikimo j rinkg nustatytos nepageidaujamos reakcijos
iSvardytos pagal organy sistemy klase ir daznj bei apibendrintos toliau pateiktoje lenteléje. Sios
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nepageidaujamos reakcijos pateikiamos pagal MedDRA organy sistemine klase ir daznj.
Nepageidaujamy reakcijy daznio kategorijos apibréziamos taip: labai dazni (= 1/10), dazni (nuo
> 1/100 iki < 1/10), i nedazni (nuo = 1/1 000 iki < 1/100) ir daznis nezinomas (negali bti
apskaiciuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos

nurodytos mazéjancio sunkumo tvarka. Pe-vaistinie-preparato-pateikimoejrinkg nustatytostokio-pat

[...]
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Daznis ,,nezinomas":

Atipinis hemolizinis ureminis sindromas

Pakuotés lapelis
2 Kas zinotina pries vartojant Qarziba
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

[...] Pirma karta lasinant Qarziba ir gydymo laikotarpiu Jums gali pasireiksti toliau nurodyti reiskiniai.

[..]

e Inkstuy nepakankamumo simptomai
Pasakykite savo gydytojui arba slaugytojui, jeigu pastebite, kad pasikeité Slapinimosi daznis

arba Slapinimosi néra.

4 Galimas salutinis poveikis

[...]

Daznis nezinomas (negali biti apskaidiuotas pagal turimus duomenis)

e stiprus nuovargis ir dusulys (kurie gali pasireiksti dél mazo raudonujy kraujo lgsteliy skaiciaus),
kraujavimas ir kraujosruvy susidarymas (gali bGti dél mazo trombocity_skaiciaus) ir inksty liga, kai
Slapinimasis yra retas arba jo visai néra (atipinis hemolizinis ureminis sindromas)

4. Osimertinibas. Hepatito B reaktyvacija (EPITT Nr. 20172)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4 Specialls jspéjimai ir atsargumo priemoneés

Hepatito B viruso (HBV) reaktyvacija

Pacientams, gydomiems TAGRISSO, gali pasireiksti hepatito B viruso reaktyvacija, o tai kai kuriais
atvejais gali sukelti Zaibinj hepatitg, kepeny nepakankamuma_ir mirtj. Jei pacienty HBV serologiniai
tyrimai yra teigiami, jiems vartojant TAGRISSO reikia stebéti, ar jiems nepasireiSkia HBV reaktyvacijos
klinikiniy ir laboratoriniy pozymiy. Pacienty, kuriems vartojant TAGRISSO pasireiSkia HBV reaktyvacija,
gydyma TAGRISSO reikia nutraukti ir juos reikia priziGréti pagal vietos institucines gaires.
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4.8 Nepageidaujamas poveikis
2 lentelé

Infekcijos ir infestacijos:

Daznis nezinomas:

Hepatito B reaktyvacijat

tPranesta po vaistinio preparato pateikimo | rinka.

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina pries vartojant TAGRISSO

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries pradédami vartoti TAGRISSO:
[...]

e jeigu jums kada nors buvo diagnozuota hepatito B infekcija arba Siuo metu galite biti uzsikréte
Siuo virusu. Tai bitina todél, kad dél TAGRISSO gali vél suaktyvéti hepatito B virusas. Pasakykite
savo gydytojui ar slaugytojui, jei pasireiSkia didesnis nuovargis arba pagelsta oda ar akiy baltymai.

4 Galimas salutinis poveikis
Kitas Salutinis poveikis

Daznis nezinomas (negali biti apskaidiuotas pagal turimus duomenis)

Hepatito B reaktyvacija

5. Somatrogonas. Lipoatrofija (EPITT Nr. 20173)

Preparato charakteristiky santrauka
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Siekiant iSvengti lipoatrofijos, injekcijos vietas reikia keisti kaskart leidziant vaistinj preparatg (zr. 4.8
skyriy).
[...]

Jeigu visai dozei suvartoti reikia suleisti daugiau kaip viena injekcija, kiekvieng is jy reikia leisti | kitq
injekcijos vietg, kad bty _iSvengta lipoatrofijos.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Daznis ,nezinomas":

Lipoatrofija*
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* 7r. 4.2 skyriy.

Pakuoteés lapelis
3 Kaip vartoti Ngenla

Po oda esantys riebaliniai audiniai injekcijos vietoje gali susitraukti (Zr. 4 skyriy). Siekiant to iSvengti,
kaskart reikia pasirinkti kitg injekcijos vietg.

4 Galimas Salutinis poveikis

Daznis nezinomas (negali biti apskailiuotas pagal turimus duomenis):

Lokalus riebaly kiekio sumazéjimas po oda (lipoatrofija).

Naudojimo instrukcijos

[...] Kiekvieng_injekcijg reikia leisti j kitg injekcijos vieta.

Pasiruosimas injekcijai
2 veiksmas. Pasirinkite ir nuvalykite injekcijos vieta

[...]

e Pasirinkite geriausig vieta injekcijai, kaip rekomendavo gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas.
Kiekvienai injekcijai pasirinkite kitg injekcijos vieta.
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