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Patvirtinta PRAC 2021 m. sausio 11-14 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra iSrinkta iS dokumento ,,PRAC rekomendacijos dél saugumo signaly®,
kuriame pateikiamas visas PRAC rekomendacijy deél vaistinio preparato informaciniy dokumenty
atnaujinimo tekstas, taip pat kai kurios bendros rekomendacijos del veiksmu, kuriy reikia imtis
nustacius saugumo signaly. 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. Adalimumabas - nenormalus kuno svorio padidéjimas
(EPITT Nr. 19520)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Tyrimai

Daznis nezinomas:_padidéjes kiino svoris?

2) Per 4-6 ménesiy_gydymo laikotarpj vidutinis kiino svorio pokytis nuo pradinio svorio vartojant adalimumabg_suaugusiesiems svyravo nuo

0,3 kg iki 1,0 kg, palyginti su svorio pokycio svyravimu nuo -0,4 kg iki 0,4 kg vartojant placeba. Svorio padidéjimas 5-6 kg taip pat nustatytas

atliekant ilgalaikius testinius tyrimus, kai vidutiné vaistinio preparato ekspozicija buvo mazdaug 1-2 metai ir nebuvo kontrolinés grupés, ypac

Krono liga ir opiniu kolitu sergantiems pacientams. Si poveikj lemiantis mechanizmas yra neaigkus, tadiau galéty bdti siejamas su

adalimumabo prieSuzdegiminiu poveikiu.

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
Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

[..]

e Padidéjes kiino svoris (daugumos pacienty svorio padidéjimas buvo mazas).

2. Anastrozolas - depresiniai nuotaikos sutrikimai (EPITT
Nr. 19592)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamuy reakcijy sgrasas lenteléje

Psichikos sutrikimai

Daznis ,labai dazni“: depresija

Pakuotés lapelis

4 - Galimas Salutinis poveikis

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti dazniau kaip 1 Zmogui i$ 10)
(-]

Depresija.

3. Hidrokortizonas (prekés zenklas: Alkindi) — antinksciy
krizé (EPITT Nr. 19656)

Preparato charakteristiky santrauka
4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas
Gydymo jprastais geriamaisiais gliukokortikoidais keitimas Alkindi

Kai pacienty pakeiciamoji terapija jprastiniu geriamojo hidrokortizono susmulkintu arba pagamintu
vaistiniu preparatu, kei¢ciama gydymu Alkindi, pacientams galima skirti visiSkai tokig pat bendrg paros
doze. Savo terapiniu poveikiu Alkindi yra lygiavertis jprastinéms geriamosioms hidrokortizono
tabletéms farmacinéms formoms. Kai pacientui gydymas kitomis geriamosiomis hidrokortizono
farmacinémis formomis keic¢iamas gydymu Alkindi, galimas netikslus kity geriamuyjy hidrokortizono
farmaciniy formy dozavimas gali sukelti santykinj hidrokortizono poveikio sumazéjima_naudojant tq
pacig_nominaligjg doze ir sukelti antinksCiy_krizés simptomuy_(zr. 4.4 skirsnj).

4.4. Specialus jspejimai ir atsargumo priemonés

Antinksciy _krizé
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Antinksciy_krizé gali pasireiksti gydyma_jprastinémis geriamosiomis hidrokortizono farmacinémis
formomis, susmulkintomis arba pagamintomis, keiiant gydymu Alkindi. Pakeitus vaistinj preparatq
pirmajag_savaite rekomenduojama atidziai stebéti pacientus. Sveikatos prieZitiros specialistai turi
paaiskinti slaugytojams (globéjams) ir pacientams, kad, pastebéjus antinksciy krizés simptomu, reikia
skirti papildomas Alkindi dozes; jeigu to reikia, reikia apsvarstyti galimybe padidinti bendrg Alkindi
paros doze, todél reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja.

Pakuotés lapelis

2 - Kas zinotina prie$ vartojant Alkindi

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

- Kai Jasy vaikui gydymas kitu hidrokortizono vaistiniu preparatu kei¢iamas gydymu Alkindi.

Dél hidrokortizono vaistiniy_preparaty skirtumy Jasuy_vaikui gali kilti pavojus gauti netinkama
hidrokortizono doze per pirmajg savaite po to, kai pakeitus gydyma_pradétas vartoti Alkindi. Dél to gali
kilti antinksCiy krizés pavojus. Per savaite pakeitus gydyma_ ir pradéjus vartoti Alkindi reikia atidZiai
stebéti savo vaika_ir duoti papildomuy_Alkindi doziu, jeigu jam pasireiSkia antinksciy_krizés simptomuy,
pvz., nejprastas nuovargis, galvos skausmas, pakilusi ar Zema temperatiira arba vémimas. PasireiSkus
Siy_simptomy, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja.
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