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Patvirtinta PRAC 2024 m. lapkriCio 25-28 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. Azatioprinas — Neciroziné varty venos hipertenzija /
portosinusoidiniy kraujagysliy liga (EPITT Nr. 20091)

Preparato charakteristiky santrauka

Jeigu preparato charakteristiky santraukoje jau pateikta panasi arba grieZztesné formuluoté, susijusi su
kepeny paZeidimu, ta panasi arba grieZtesné formuluoté tebéra tinkama ir jos nereikia isbraukti. Jeigu
preparato charakteristiky santraukoje pateikti teiginiai, kad kepeny paZeidimas nustatomas daugiausia
tiems pacientams, kuriems atlikta transplantacija, siuos teiginius reikia iSbraukti.

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés
Ispéjima reikéty is dalies pakeisti / papildyti taip:
Stebéjimas

[..]

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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Azatioprinas yra hepatotoksiskas, todél gydymo laikotarpiu turéty biti nuolat atliekami tyrimai
kepeny veiklai jvertinti. Pacientams, kuriems jau diagnozuota kepeny liga arba kurie vartoja vaistus,
galincius turéti toksinj poveikj kepenims, galima rekomenduoti dazniau atlikti tokius tyrimus. Gauta
pranesimy_apie necirozinés varty venos hipertenzijos ir (arba) portosinusoidiniy kraujagysliy ligos

normos, nedidele geltg, trombocitopenija ir splenomegalijg (Zr. 4.8 skyriy). Pacientamsus reikéty
informuoti apie kepenuy_pazeidimo simptomus ir patarti jiems nedelsiant kreiptis j gydytoja, jei
atsirasty_tokie simptomai-nuredyti-redelsiant-nutravkti-azatioprino-vartejima,jeigujiemspasi

I S\ rriai.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Kepenuy, tulzies paslés ir lataky sutrikimai
Daznis ,nezinomas":

neciroziné varty venos hipertenzija, portosinusoidiniy kraujagysliy liga.

Kai kuriy nepageidaujamy reakcijy aprasymas

Kepenuy, tulzies paslés ir lataky sutrikimai

[..]

Pacientams;—visypirma-tiems;kuriems—atlikta-transplantaceija; nustatomas retas, bet gyvybei

pavojingas kepeny pazeidimas, siejamas su ilgalaikiu azatioprino vartojimu. Atlikus histologinius
tyrimus, nustatoma sinusoidy dilatacija, hepatiné pelioze, veny okliuziné liga ir mazginé regeneracine
hiperplazija. Kai kuriais atvejais nutraukus gydyma azatioprinu kepenuy_ histologiniy tyrimy rezultatai
laikinai arba visam laikui pageréja, o simptomai palengvéja.

Pakuotés lapelis

Jeigu pakuoteés lapelyje jau pateikta panasi arba grieztesné formuluoté, susijusi su kepeny pazeidimu,
ta panasi arba grieztesné formuluoté tebéra tinkama ir jos nereikia iSbraukti. Jeigu pakuotés lapelyje
pateikti teiginiai, kad kepeny pazeidimas nustatomas daugiausia tiems pacientams, kuriems atlikta
transplantacija, siuos teiginius reikia isbraukti.

2. Kas zinotina prie$ vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Kepenuy_pazeidimas

Gydymas [vaistinio preparato pavadinimas] gali turéti poveikj Jisy kepenims, todél Jisy gydytojas
nuolat atliks tyrimus Jisy kepeny veiklai jvertinti. Pasakykite savo gydytojui, jeigu Jums pasireiksty
kepeny pazeidimo simptomai (zr. 4 skyriy ,Galimas Salutinis poveikis").

4. Galimas Salutinis poveikis

Jeigu pasireiksty kurs nors i$ toliau nurodyty sunkiy Salutiniy poveikiy, nedelsdami pasitarkite su savo
gydytoju arba vykite | ligonine:

[..]
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Daznis nezinomas (negali blti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

Sunkus kepeny_pazeidimas, galintis kelti pavojy gyvybei, ypac pacientams, kuriems atlikta
transplantacijair taikomas ilgalaikis gydymas (pvz., kepeny_paZeidimas, neciroziné varty venos
hipertenzija, portosinusoidiniy_kraujagysliy liga). Pasakykite savo gydytojui, jeigu Jums pasireiksty
bent vienas i$ Siy simptomu: odos ir akiy baltymy _pageltimas (gelta), lengvai atsirandancios mélynés,
nemalonds pojtdiai pilve, apetito sumazéjimas, nuovargis, pykinimas ar vémimas.

Jei atitinkamas nepageidaujamas reiskinys jau jtrauktas | pakuotés lapelj, bet nurodytas kitoks jo
daZnis, to daZnio nereikia keisti.

2. Azoto oksidas - PlaucCiy edema pacientams, sergantiems
veny okliuzine liga (EPITT Nr. 20086)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 SpecialUs jspéjimai ir atsargumo priemonés

Plauciy veny okliuziné liga

Gauta praneSimy_apie gyvybei pavojingos plauciy edemos atvejus, nustatytus azoto oksidg
vartojantiems pacientams, sergantiems plauciy veny okliuzine liga. Todél, jeigu pavartojus azoto
oksido pacientams, kuriems nustatyta plauciy hipertenzija, pasireiksty plauciy edemos pozymiai,
reikéty_atidziai jvertinti veny okliuzinés ligos galimybe. Patvirtinus veny_okliuzine ligg, gydyma_azoto
oksidu reikia nutraukti.

Pakuotés lapelis
2. Kas zinotina prie$ vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>
Ispéjimai ir atsargumo priemones

Gauta pranesimy_apie skysciy susilaikymo plaudiuose atvejus, nustatytus taikant gydyma azoto oksidu
pacientams, sergantiems liga, kurig sukelia uzsikimsusi arba susiauréjusi plauciy vena. Jeigu Jums
(kaip pacientui) arba Jasy vaikui (kaip pacientui) pasireiksty dusulys arba pasidaryty sunku kvépuoti,
nedelsdami kreipkités | savo gydytoija.

3. Risperidono geriamasis tirpalas — vaisto vartojimo klaidos,
susijusios su netyciniu perdozavimu risperidono 1 mg/ml
geriamuoju tirpalu gydant vaikus ir paauglius (EPITT

Nr. 20085)

Atsizvelgiant | esamas kai kuriy pagal nacionalines proceddras registruoty vaistiniy preparaty
informaciniy dokumenty formuluotes, registruotojams gali reikéti pritaikyti atskiry vaistiniy preparaty
pakuotes lapeliy tekstg.

Pakuotés lapelis

3. Kaip vartoti [vaistinio preparato pavadinimas]
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Vartojimo metodas
VARTOTI PER BURNA.

Tirpalas tiekiamas kartu su <dozavimo priemone, t. y. pipete arba Svirkstu>. Gydytojo iSrasytai vaisto
dozei atmatuoti naudokite tik kartu su Siuo vaistu tiekiamg <dozavimo priemone>. Fai-turétypadét
jums—tTiksliai atmatuoti kite Jums reikiama vaisto doze kieki. Bukite atidis matuodami nedidele vaisto
doze, pvz., jeigu Jums reikia 0,25 mg dozés, atmatuokite 0,25 ml (ketvirtadalj mililitro) tirpalo, jeigu
Jums reikia 0,5 mg - 0,5 ml (puse mililitro) tirpalo.

Atlikite Siuos veiksmus:

7. <Dozavimo priemone, t. y. pipete arba Svirksta> praskalaukite trupuciu vandens ir leiskite jai iSdzidti.
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