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Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiamos informacijos formuluoté. IStraukos iS PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta PRAC 2020 m. rugseéjo 28 d. — spalio 1 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 dél veiksmy, kuriy reikéty 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. Citalopramas; desvenlafaksinas; escitalopramas;
fluoksetinas; fluvoksaminas; milnacipranas; paroksetinas;
sertralinas; venlafaksinas; vortioksetinas — Kraujavimas po
gimdymo (EPITT Nr. 19552)

Citalopramo, desvenlafaksino, escitalopramo, fluoksetino, fluvoksamino,
milnaciprano, paroksetino, sertralino, venlafaksino informaciniai
dokumentai

Preparato charakteristiky santrauka
4.4. SpecialUs |spéjimai ir atsargumo priemones

Vartojant SSRI / SNRI, gali padidéti kraujavimo po gimdymo pavojus (zr. 4.6, 4.8 skyrius).

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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4.6. Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis

IS stebimujy tyrimy duomeny matyti, kad vartojant SSRI / SNRI likus maZiau nei ménesiui iki
gimdymo, kraujavimo po gimdymo pavojus yra didesnis (maziau nei 2 kartus) (7r. 4.4, 4.8 skyrius).

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai: Kraujavimas po gimdymo*; daznis nezinomas

* Apie §j reiskinj pranesta vartojant SSRI / SNRI terapinés klasés vaistiniy_preparaty (zr. 4.4,

4.6 skyrius).

Pakuotés lapelis

2. Kas Zinotina prie$ vartojant <preparato pavadinimas>

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju pries pradédami vartoti <preparato pavadinimas>, ypac jeigu:

e praeityje Jums buvo diagnozuota kraujavimo sutrikimy [...]_arba jeigu esate néscia
(zr. ,Néstumas"?).

Néstumas?

Jeigu JUs vartojate <preparato pavadinimas> néstumo laikotarpio pabaigoje, Jums gali kilti didesnis
stipraus kraujavimo i§ maksties tuoj po gimdymo pavojus, ypac€ jeigu Jums praeityje buvo diagnozuota
kraujavimo sutrikimy. Jisy_gydytojui arba akusSeriui reikia pranesti apie tai, kad Jds vartojate
<preparato pavadinimas>, kad jie galéty Jums patarti.

4. Galimas Salutinis poveikis
Daznis nezZinomas

e Stiprus kraujavimas iS maksties tuoj po gimdymo (kraujavimas po gimdymo), daugiau informacijos
pateikta 2 skyriaus poskyryje ,NéStumas"?

Vortioksetino informaciniai dokumentai

Preparato charakteristiky santrauka
4.4. SpecialUs |spéjimai ir atsargumo priemoneés
Kraujavimas

[...] Vartojant SSRI / SNRI, gali padidéti kraujavimo po gimdymo pavojus; tokig rizikg gali kelti ir
vortioksetinas (zr. 4.6 skyriy). [...]

4.6. Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis

Remiantis stebimaisiais tyrimais surinkta jrodymu, kad vartojant SSRI arba SNRI likus maziau nei
ménesiui iki gimdymo, padidéja (maziau nei 2 kartus) kraujavimo po gimdymo pavojus. Nors neatlikta

2Kai kuriy vaistiniy preparaty informaciniuose dokumentuose atitinkamo poskyrio pavadinimas gali bati ,Néstumas,
zindymo laikotarpis ir vaisingumas".
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formuluoté. IStraukos i PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly,
EMA/PRAC/534575/2020 Puslapis 2/4



né vieno tyrimo gydymo vortioksetinu sasajai su kraujavimu po gimdymo istirti, atsizvelgiant j susijusj
veikimo mechanizma, tokia rizika gali Kilti (Zr. 4.4 skyriy).

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina prie$ vartojant Brintellix

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku pries vartodami Brintellix, jeigu:

- yra polinkis lengvesniam kraujavimo ar mélyniy atsiradimui arba esate néscia (zr. ,NéStumas,
zindymo laikotarpis ir vaisingumas").

Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu Jis vartojate Brintellix néStumo laikotarpio pabaigoje, Jums gali kilti didesnis stipraus kraujavimo
iS maksties tuoj po gimdymo pavojus, ypac jeigu Jums praeityje buvo diagnozuota kraujavimo
sutrikimy. Jisy_gydytojui arba akuseriui reikia pranesti apie tai, kad Jis vartojate Brintellix, kad jie
galéty Jums patarti.

2. Pembrolizumabas - Sjogreno sindromas (EPITT
Nr. 19564)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lentelése

2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, pasireiSkusios pembrolizumabu gydytiems pacientams

Monoterapija Derinys su Derinys su
chemoterapija aksitinibu

Skeleto, raumeny_ ir jungiamojo audinio

sutrikimai
Nedaznos [...] [...] Sjogreno sindromas
Retos Sjogreno (Sjogren) Sjogreno sindromas

sindromas

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

Gauta pranesimy apie toliau nurodytg Salutinj poveikj, kai buvo vartojama vien pembrolizumabo.
Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i 1 000 Zmoniuy):

- liga, kuria sergant imuniné sistema ,atakuoja" kiing drékinancias liaukas, pvz., asary ir seiliy_liaukas
(Sjogreno [Sjogren] sindromas)
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Gauta pranesimy apie toliau nurodytq Salutinj poveikj, kai klinikiniy tyrimy metu buvo skiriamas
pembrolizumabo ir chemoterapiniy vaisty derinys.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i 1 000 Zmoniuy):

- liga, kuria sergant imuniné sistema ,atakuoja" kiing drékinancias liaukas, pvz., asary ir seiliy_liaukas
(Sjogreno sindromas)

Gauta pranesimy apie toliau nurodytq Salutinj poveikj, kai klinikiniy tyrimy metu buvo skiriamas
pembrolizumabo ir aksitinibo derinys.

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 100 Zmoniy):

- liga, kuria sergant imuniné sistema ,atakuoja" kiing drékinancias liaukas, pvz., asary ir seiliy liaukas
(Sjogreno sindromas)
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