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Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose
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rekomendacijy dél saugumo signaly

Priimta 2023 m. lapkri¢io 27-30 d. PRAC posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniy dokumenty formuluote 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.
Ji galima rasti gia (tik angly k.).

Naujas tekstas, kurj reikia jtraukti j vaistinio preparato informacinius dokumentus, pabrauktas. Esamas
tekstas, kurj reikia iSbraukti, perbratktas.

1. Aksikabtagenas ciloleucelas - Progresuojanti
daugiazidininé leukoencefalopatija (PDL) (EPITT Nr. 19940)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4, Specialus jspejimai ir atsargumo priemoneés
HBWViruso reaktyvacija

[...]

Gauta pranesSimy apie Yescarta gydomiems pacientams, kuriems anksciau taikytas gydymas kitais
imunosupresantais, nustatytos JC viruso reaktyvacijos, dél kurios iSsivysté progresuojanti daugiazidiné
leukoencefalopatija (PDL), atvejus. PranesSta apie atvejus, kai pacientas miré. Jeigu pacientams, kuriy
imuniné sistema susilpnéjusi, vél pasireiSkia neurologiniai simptomai arba jie pasunkéja, reikéty
apsvarstyti PDL galimybe ir atlikti atitinkamus diagnostinius vertinimus.

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
2. Kas zinotina pries$ Jums skiriant Yescarta
Po Yescarta skyrimo

Jei Jums atsirado bent vienas is Siy simptomuy, nedelsdami pasakykite gydytojui arba
slaugytojui:

(]

e nerySkus matymas, regos susilpnéjimas arba dvejinimasis akyse, kalbéjimo sunkumai, rankos arba
kojos silpnumas arba nepaklusnumas, pakitusi eisena arba pusiausvyros sutrikimai, asmenybés
pokydiai, mastymo, atminties ir orientacijos pokyciai, sukeliantys sumiSima. Visi Sie reiskiniai gali bati
sunkaus galvos smegeny_funkcijos sutrikimo, kuris gali bati mirtinas, vadinamo progresuojancia
daugiazidine leukoencefalopatija (PDL), simptomai. Sie simptomai gali pasireiksti praéjus keliems
meénesiams nuo gydymo pabaigos ir paprastai jie atsiranda iS léto ir laipsniSkai per kelias savaites ar
meénesius. Svarbu, kad jlsy giminaiciai arba globéjai taip pat zinoty apie Siuos simptomus, nes jie gali
pastebéti tuos simptomus, kuriy Jis nepastebéjote.

2. Dabrafenibas; trametinibas - Periferiné neuropatija
(EPITT Nr. 19947)

Tafinlar (dabrafenibas). Preparato charakteristiky santrauka

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamy reakcijy sgrasas lenteléje

3 lentelé (,Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos pacientams, kuriems taikytas gydymas vien
dabrafenibu™) ir 4 lentele (,Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos taikant gydyma dabrafenibo ir
trametinibo deriniu®™)

Nervy sistemos sutrikimai

Daznas: Periferiné neuropatija (jskaitant sensorine ir motorine neuropatijg).

Tafinlar (dabrafenibas). Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

,Salutiniai poveikiai, kurie Jums gali pasireiksti vartojant tik Tafinlar" ir ,Salutinis poveikis, kuris gali
pasireiksti kartu vartojant Tafinlar ir trametinibo"

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 10 asmeny)

Nervy_sutrikimas, dél kurio gali pasireiksti plastaky ir pédy skausmas, dilgliojimas arba sumazéti jy
jautrumas ir (arba) gali pasireiksti raumeny silpnumas (periferiné neuropatija)

Mekinist (trametinibas). Preparato charakteristiky santrauka
4.8. Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje
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4 lentelé (,Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos pacientams, kuriems taikytas gydymas vien
trametinibu®™) ir 5 lentelé (,Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos taikant gydyma trametinibo ir
dabrafenibo deriniu™)

Nervy sistemos sutrikimai(nauja OSK 4 lenteléje)

Daznas: Periferiné neuropatija (jskaitant sensorine ir motorine neuropatiija)

Mekinist (trametinibas). Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

,Galimas $alutinis poveikis pacientams, vartojantiems vien Mekinist" ir ,Salutinis poveikis,
pasireiskiantis kartu vartojant Mekinist ir dabrafenibo®

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 10 asmeny)

Nervy_sutrikimas, dél kurio gali pasireiksti plastaky ir pédy skausmas, dilgliojimas arba sumazéti jy
jautrumas ir (arba) gali pasireiksti raumeny silpnumas (periferiné neuropatija)

3. Pirfenidonas — Reakcija | vaistinj preparata su eozinofilija
ir sisteminiais simptomais (DRESS sindromas) (EPITT
Nr. 19920)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4. Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Sunkios odos reakcijos

Vaistinj preparatg pateikus j rinkg buvo gauta su <vaistinio preparato pavadinimas> vartojimu
susijusiy pranesimy apie Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson) sindromo (SJS)ir, toksinés epidermio
nekrolizés (TEN) ir reakcijos j vaistinj preparatg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS
sindromo) atvejus, kurie gali kelti pavojy gyvybei ar lemti mirtj. Jeigu pasireiskia Sias reakcijas
rodanciy pozymiy ir simptomuy, <vaistinio preparato pavadinimas> vartojima reikia nedelsiant
nutraukti. Jeigu <vaistinio preparato pavadinimas> vartojimo metu pacientui pasireiské SJS, arba-TEN
arba DRESS sindromas, draudziama atnaujinti gydyma <vaistinio preparato pavadinimas> ir Sio
vaistinio preparato vartojima reikia visam laikui nutraukti.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznis: Daznis nezinomas - Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson) sindromas?, toksiné epidermio
nekrolizé!, reakcija j vaistinj preparatg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS sindromas)?.

1 iSnasa: Nustatytas stebint vaistinj preparatg jam pateikus | rinkg (Zr. 4.4 skyriuy).

Pakuotés lapelis

2. Ispéjimai ir atsargumo priemonés
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e Buvo gauta su <vaistinio preparato pavadinimas> vartojimu susijusiy pranesimy apie
Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson) sindromo,-r toksinés epidermio nekrolizés ir reakcijos j
vaistg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS sindromo) atvejus. Jeigu
pastebétumeéte kokiy nors su Siomis sunkiomis odos reakcijomis susijusiy simptomy, nurodyty
4 skyriuje, nutraukite <vaistinio preparato pavadinimas> vartojima ir nedelsdami kreipkités
medicininés pagalbos.

4. Galimas Salutinis poveikis

Nebevartokite <vaistinio preparato pavadinimas> ir nedelsdami pasakykite-apietai-save-gydytejui

kreipkités medicininés pagalbos, jeigu jums pasireiksty bent vienas i$ Siy simptomy ar pozymiy:

o JeigujumsiStinty veidaso, lUpesy ir (arba) lieZuviso patinimas, pasireikSty niezéjimas—ar,
dilgéliné, pasidaryty-sunkukvéepueti-arpradétuméte-SvokSti-arba—alpti kvépavimo sunkumai,

svokstimas ar alpulys; tai yra angioedemos, sunkios alerginés reakcijos arba anafilaksijos
pozymiai=}

o Jeigujumspagelsty pageltusios akys ar oda arba patamseéjes Slapimas tapty-tamsios-spatves,
gatbitkartu gali pasireikstyi odos niezéjimas, skausmas virsutinéje desinéje pilvo srityje,
apetito nebuvimas, greiciau nei jprastai atsirandantis kraujavimas ar kraujosruvy susidarymas
arba nuovargio pojitis. Tai gali bGiti pakitusios kepeny veiklos pozymiai ir gali rodyti kepeny,
pazaida, kuri yra nedaznas <vaistinio preparato pavadinimas> sukeliamas Salutinis poveikis:;

o Jeigujumstemens-srityjeatsirasty rausvyos, virsS odos nepakilusigos ar apvalitos démigyés

juosmens srityje, daznai su centre susidaranciomis pislémis, pasireiksty-odos lupimasis,
susidarytg-opyos burnos ertméje, gerkléje, nosyje, lytiniy organy air akiy srityje. Pries
atsirandant Siems sunkiems odos iSbérimams gali pasireiksti karsciavimas ir | gripg panasis

simptomai—Sie-pezymiai-irsimptomai-gati-rodyti (Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson)
sindromeas arba toksinés epidermio nekrolizés-pasireiSkimg);

e iSplites iSbérimas, pakilusi kiino temperattra ir padidéje limfmazgiai (DRESS sindromas arba
padidéjusio jautrumo vaistui sindromas).
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