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

Patvirtinta 2025 m. birzelio 2-5 d. PRAC 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. Ciltakabtagenas autoleucelas — Imuninés sistemos
sukeltas enterokolitas / su imuninémis efektorinémis
Iastelémis susijes enteritas taikant gydymaq CAR T lasteliy
vaistiniais preparatais (EPITT Nr. 20133)

Produkto charakteristiky santrauka
4.4 SpecialUs jsp&jimai ir atsargumo priemoneés

Imuninés sistemos sukeltas enterokolitas

Pacientams gali iSsivystyti imuninés sistemos sukeltas enterokolitas, kuris gali pasireiksti praéjus
keliems ménesiams po Carvykti infuzijos. Kai kuriais atvejais Sis Salutinis poveikis gali bati atsparus
gydymui kortikosteroidais, todél gali buti aktualu apsvarstyti kitus galimus gydymo bidus. Nustatyta
virskinimo trakto perforacijos atvejy, jskaitant atvejus, kai pacientai miré.

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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4.8 Nepageidaujamas poveikis
4 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos CARVYKTI gydytiems daugine mieloma sergantiems pacientams

Virskinimo trakto sutrikimai

Imuninés sistemos sukeltas enterokolitas, daznis - ,, daznas".

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis
Kitas Salutinis poveikis
Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmenu):

e gastroenteritas, imuninés sistemos sukeltas enterokolitas (skrandzio ir Zzarnyno uzdegimas).

2. Brodalumabas - Gangreniné pioderma (EPITT Nr. 20162)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznis — daznis nezinomas

Gangreniné pioderma

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis
Kitas salutinis poveikis

Daznis nezinomas (negali biti apskaifiuotas pagal turimus duomenis)

e Skausmingas patinimas ir odos iSopéjimas (gangreniné pioderma)

3. Enzalutamidas; digoksinas — Poveikis laboratoriniy tyrimy
rezultatams, dél kurio nustatoma klaidingai didesné
digoksino koncentracija plazmoje, kai vartojamas
enzalutamidas (EPITT Nr. 20134)

Enzalutamidas

Preparato charakteristiky santrauka

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika

P-gp substratai
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[...] Digoksino koncentracija plazmoje buvo matuojama taikant patvirtintg skysciy chromatografijos -
tandeminés masiy spektrometrijos metoda. [...]

Poveikis laboratoriniy tyrimy rezultatams

PranesSta apie atvejus, kai enzalutamidu gydomiems pacientams, taikant chemiliuminescencijos
mikrodaleliy imunoanalizés (CMIA) metodg, buvo nustatyta klaidingai didesné digoksino koncentracija
plazmoje, nepriklausomai nuo to, kokia digoksino doze pacientai buvo gydomi. Todél taikant CMIA
metoda gautus digoksino koncentracijos plazmoje rezultatus reikia vertinti atsargiai ir patvirtinti
pasitelkiant kitg analizés metoda, pries imantis kokiy nors veiksmy dél digoksino dozés.

Digoksinas
Preparato charakteristiky santrauka
4.4 SpecialUs jspé&jimai ir atsargumo priemoneés

Poveikis laboratoriniy_tyrimy rezultatams

Tiriant enzalutamidu gydomy_pacienty kraujo méginius chemiliuminescencijos mikrodaleliy
imunoanalizés (CMIA) metodu, gali bati nustatyta klaidingai didesné digoksino koncentracija serume,
nepriklausomai nuo to, kokia digoksino doze jie gydomi. Jei tyrimo rezultatai kelia abejoniy, digoksino
koncentracijg serume rekomenduojama patvirtinti alternatyviu analizés metodu, kuriam neturi poveikio
kiti vartojami vaistiniai preparatai, kad nereikéty be reikalo nutraukti gydymo digoksinu ar sumazinti jo
dozés (zr. 4.5 skyriy).

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika

Enzalutamido vartojimo laikotarpiu digoksino koncentracijg serume tiriant chemiliuminescencijos
mikrodaleliy_ imunoanalizés (CMIA) metodu, gali biti nustatyta klaidingai didesné digoksino
koncentracija serume. Rezultatus reikia patvirtinti pasitelkiant kitg_analizés metodg (zr. 4.4 skyriy).

Pakuotés lapelis
2. Kas zinotina prie$ vartojant <vaisto pavadinimas>
Kiti vaistai ir <vaisto pavadinimas>

Pasakykite savo gydytojui, jeigu vartojate vaista, kurio sudétyje yra enzalutamido (prostatos véziui
gydyti). Jis gali turéti poveikj Jisy digoksino tyrimy_rezultatams.

4. Vortioksetinas — Haliucinacijos, nesusijusios su
serotoninerginiu sindromu (EPITT Nr. 20152)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8 Nepageidaujamas poveikis
Psichikos sutrikimai

Haliucinacijos, daznis - ,nedaznas".
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Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis
Nedazni (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i$ 100 asmenu):

haliucinacijos (kai matoma, girdima arba jaucdiama tai, ko néra).
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