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Patvirtinta PRAC 2025 m. sausio 13-16 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniy dokumenty formuluoté yra istrauka 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.
Ja 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. Afatinibas. Blakstieny augimas (EPITT Nr. 19987)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Akiy sutrikimai

Daznis - ,nedaznas":

nenormalus blakstieny augimas

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis
Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 100 asmenuy):

e nenormalus blakstieny augimas (jskaitant augima_netaisyklinga kryptimi, dél kurio gali bati
pazeistas akies pavirsius)

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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2. Lenvatinibas. Naviky lizés sindromas (EPITT Nr. 20108)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4 SpecialUs jspé&jimai ir atsargumo priemoneés
Dél Lenvima ir Kisplyx:

Naviky lizés sindromas (NLS)

Lenvatinibas gali sukelti NLS, nuo kurio pacientas gali mirti. Prie NLS rizikos veiksniy priskiriama, bet
neapsiribojama: didelis navikiniy Igsteliy skaicius, anksciau diagnozuotas inksty nepakankamumas ir
dehidratacija. Siuos pacientus reikia atidZiai stebéti ir gydyti, jeigu yra klinikiniu indikaciju, taip pat
apsvarstyti bitinybe profilaktiSkai skirti skysciy.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Dél Lenvima:

6 lentelé. Lenvatinibu gydytiems pacientams pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos$

Organy sistemy klasé Lenvatinibo monoterapija | Derinys su pembrolizumabu
(MedDRA terminologija)

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Reti Naviky lizés sindromast Naviky lizés sindromast

T: Iskaitant mirties atvejus.

Dél Kisplyx:
4 lentelé. Lenvatinibu gydytiems pacientams pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos$
Organy sistemy | Lenvatinibo Derinys su everolimuzu Derinys su
klasé monoterapija pembrolizumabu
(MedDRA

terminologija)
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Retas Naviky lizés Naviky lizés sindromast Naviky lizés sindromast
sindromast

T:Iskaitant mirties atvejus.

Pakuotés lapelis
Dél Lenvima ir Kisplyx:
2. Kas zZinotina pries vartojant <x>

Galintys pasireiksti sutrikimai

Gydant Jdsy vézj dél naviko lasteliy irimo j kraujg gali patekti medZiagu, kurios gali sukelti jvairiy
komplikaciju, vadinamuy_naviky lizés sindromu (NLS). Tai gali sukelti pakitimus Jasy inkstuose ir kilti
pavojus gyvybei. Jisy gydytojas stebés ir Jums gali skirti gydyma_Siai rizikai sumazinti. Jei Jums
pasireiské NLS pozymiy, nedelsdami praneskite savo gydytojui (Zr. 4 skyriy: Galimas Salutinis

poveikis)
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4. Galimas Salutinis poveikis

Nedelsdami kreipkités | gydytoja, jei Jums pasireiksty bet kuris toliau nurodytas sunkus Salutinis
poveikis, kadangi Jums gali bati reikalinga skubi medicininé pagalba:

e pykinimas, dusulys, nereguliarus Sirdies plakimas, raumeny_spazmai, traukuliai, Slapimo
drumstis ir nuovargis. Sie simptomai gali biti komplikacijos, kurias sukelia ZGstandiy veéZiniy
lasteliy irimo produktai, vadinamos naviky lizés sindromu (NLS).

Prireikus NLS turi bati nurodytas skyriuose su informacijq apie ,vieng vartojamag vaistg", , vaisto
vartojima kartu su everolimuzu® ir ,vaisto vartojimg kartu su pembrolizumabu®.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 1 000 asmeny):

e naviky lizés sindromas (NLS)
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