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

Patvirtinta PRAC 2021 m. liepos 5-8 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 del veiksmu, kuriy reikia 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. Donepezilas - Sirdies laidumo sutrikimai, jskaitant QT
intervalo pailgéjima ir verpstine skilveliy tachikardija (EPITT
Nr. 19667)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4. SpecialUs |spéjimai ir atsargumo priemones
Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimai

[..]

Po vaistinio preparato pateikimo rinkai gauta pranesimy apie QTc intervalo pailgéjimo ir verpstinés
skilveliy tachikardijos atvejus (Zr. 4.5 ir 4.8 skyrius). Rekomenduojama imtis atsargumo priemoniy
gydant pacientus, kuriems jau diagnozuotas QTc intervalo pailgéjimas arba kuriy Seimoje nustatyta Sio
sutrikimo atveju, taip pat gydant pacientus, kurie gydomi QTc intervalg veikiandiais vaistiniais
preparatais arba kuriems jau diagnozuota atitinkama Sirdies liga (pvz., nustatytas nekompensuotas

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 Section 2 of the package leaflet for donepezil was revised on 21 September 2021 (see page 3).
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Sirdies nepakankamumas, neseniai patirtas miokardo infarktas, diagnozuota bradiaritmija) arba
elektrolity pusiausvyros sutrikimai (hipokalemija, hipomagnezemija). Gali reikéti stebéti paciento
klinikine bikle (EKG).

4.5. Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Gauta praneSimy _apie vartojant donepezilg nustatytus QTc intervalo pailgéjimo ir verpstinés skilveliy
tachikardijos atvejus. Rekomenduojama imtis atsargumo priemoniy, kai donepezilas vartojamas kartu
su kitais vaistiniais preparatais, ilginanciais QTc intervalg, be to, gali reikéti stebéti klinikine paciento
bikle. Tai gali biti Sie vaistiniai preparatai:

IA klasés antiaritmikai (pvz., chinidinas);

I klasés antiaritmikai (pvz., amjodaronas, sotalolis);

tam tikri antidepresantai (pvz., citalopramas, escitalopramas, amitriptilinas);

kiti antipsichoziniai vaistiniai preparatai (pvz., fenotiazino dariniai, sertindolis, pimozidas,

Ziprazidonas);

tam tikri antibiotikai (pvz., klaritromicinas, eritromicinas, levofloksacinas, moksifloksacinas).

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Lentelés forma pateikiamas nepageidaujamy reakcijy sgrasas
Sirdies sutrikimai

Daznis nezinomas: polimorfiné skilveliné tachikardija, jskaitant verpstine skilveliy tachikardijg;
pailgéjes QT intervalas elektrokardiogramoje.

Suzalojimai ir apsinuodijimai

Dazni: nelaimingi atsitikimai, jskaitant kritimus.

Pakuotés lapelis
2. Kas Zinotina prie$ vartojant [preparato pavadinimas]
Ispéjimai ir atsargumo priemones

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieS pradédami vartoti [preparato pavadinimas], jeigu Jums
anksciau buvo arba Siuo metu yra diagnozuotas:

Sirdies sutrikimas (pvz., nereguliarus arba labai sulétéjes Sirdies plakimas, Sirdies nepakankamumas,
miokardo infarktas);

Sirdies sutrikimas, vadinamas QT intervalo pailgéjimu, arba Jums praeityje buvo diagnozuoti tam tikri
Sirdies ritmo sutrikimai, vadinami verpstine skilveliy tachikardija (Torsade de Pointes), arba kam nors
iS jisy Seimos nariy diagnozuotas QT intervalo pailgéjimas;

sumazéjes magnio arba kalio kiekis kraujyije.

Kiti vaistai ir [preparato pavadinimas]
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Ypac svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate bent vieng i$ Siy rGsiy vaisty3:

vaisty nuo Sirdies ritmo sutrikimy, pvz., amjodaronag, sotalolj;

vaisty nuo depresijos, pvz., citaloprama, escitalopramg, amitriptiling, fluokseting;

vaisty nuo psichozés, pvz., pimozida, sertindolg, ziprazidong;

vaisty nuo bakteriniy_infekcijy, pvz., klaritromicing, eritromicing, levofloksacing,

moksifloksacing, rifampicing;

prieSgrybeliniy_vaistu, pvz., ketokonazolg;

kity vaisty nuo Alzheimerio ligos, pvz., galantaming;

e skausmag malSinanciy vaisty arba vaisty nuo sgnariy uzdegimo, pvz., aspiring, nesteroidiniy
vaisty nuo uzdegimo (NVNU), pvz., ibuprofeng arba diklofenako natrio druska;

e anticholinerginiy vaisty, pvz., tolteroding;

+—antidepresantus,pvzfluokseting

e priestraukuliniy vaisty, pvz., fenitoing, karbamazeping;

e vaisty Sirdies ligai gydyti, pvz., chiniding, beta adrenoblokatoriy (propranololj ir atenololj);
e raumenis atpalaiduojanciy vaisty, pvz., diazepamag, sukcinilcholing;

e bendryjy anestetiky;

e be recepto jsigyjamy vaisty, pvz., vaistazoliy preparaty.

4. Galimas Salutinis poveikis
Daznis neZinomas:

elektrokardiogramoje matomi Sirdies aktyvumo pakitimai, vadinami pailgéjusiu QT intervalu;

greitas, nereguliarus Sirdies plakimas, alpulys - tai gali biti gyvybei pavojingo sutrikimo, vadinamo
verpstine skilveliy tachikardija (Torsade de Pointes), simptomai.

2. Imuninés sistemos kontrolés centry inhibitoriai:
atezolizumabas; avelumabas; cemiplimabas; durvalumabas;
ipilimumabas; pembrolizumabas; nivolumabas - imuninés
sistemos sukeltas cistitas (EPITT Nr. 19610)

Keytruda (pembrolizumabas)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4. SpecialUs |spéjimai ir atsargumo priemoneés

Skirsnyje, kuriame pateikiama informacija apie kitas su imunine sistema susijusias reakcijas, reikia
jterpti terming ,neinfekcinis cistitas" ir kryzmines nuorodas | 4.2 ir 4.8 skyrius.

4.8. Nepageidaujamas poveikis

2 lenteléje, skiltyje ,Monoterapija“, prie SOK ,Inksty ir Slapimo taky sutrikimai®, kaip nepageidaujamg
reakcijg | vaistinj preparata, kurios daznis ,reta", reikia jrasyti terming ,neinfekcinis cistitas".

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

3 Sis sgrasas perzidrétas 2021 m. rugséjo 21 d.
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I nepageidaujamy reakcijy, prie kuriy nurodytas daznis ,reta", sarasg jterpiama Si formuluoteé:
,Slapimo pislés uzdegimas. PoZymiai ir simptomai, kuriais jis gali pasireiksti: daznas ir (arba)
skausmingas Slapinimasis, staigiai atsirandantis poreikis Slapintis, kraujas Slapime, skausmas arba
spaudimas apatinéje pilvo dalyje.

Opdivo (nivolumabas)
Preparato charakteristiky santrauka
4.4. SpecialUs |spéjimai ir atsargumo priemoneés

Skirsnyje, kuriame pateikiama informacija apie kitas su imunine sistema susijusias reakcijas, jterpkite
terming ,neinfekcinis cistitas" ir kryzmines nuorodas j 4.2 ir 4.8 skyrius.

4.8. Nepageidaujamas poveikis

6 lenteléje, skiltyje ,Nivolumabo monoterapija®“, prie SOK ,Inksty ir Slapimo taky sutrikimai®, kaip
nepageidaujama reakcijq | vaistinj preparata, kurios daznis ,reta", reikia jrasyti terming ,neinfekcinis
cistitas".

7 ir 8 lentelése, skiltyje ,,Nivolumabas kartu su ipilimumabu®, prie SOK ,Inksty ir Slapimo taky
sutrikimai®, kaip nepageidaujamag reakcijg | vaistinj preparata, kurios daznis ,nedazna", reikia jrasyti
terming .neinfekcinis cistitas".

9 lenteléje, prie SOK ,Inksty ir Slapimo taky sutrikimai“, kaip nepageidaujama reakcijq | vaistinj
preparata, kurios daznis ,reta", reikia jrasyti terming .neinfekcinis cistitas".

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

I nepageidaujamuy, reakciju, pasireiskianciy taikant gydyma vienu Opdivo, prie kuriy nurodytas daznis
Jreta“, sarasa jterpiama $i formuluoté: ,Slapimo pislés uzdegimas. PoZymiai ir simptomai, kuriais jis
gali pasireiksti: daznas ir (arba) skausmingas Slapinimasis, staigiai atsirandantis poreikis Slapintis,
kraujas Slapime, skausmas arba spaudimas apatinéje pilvo dalyje.

I nepageidaujamy, reakciju, pasireiskianciy taikant gydyma Opdivo kartu su kitais vaistais nuo vézio,
prie kuriy nurodytas daZnis ,nedazna", sarasg jterpiama $i formuluoté: ,Slapimo pislés uzdegimas.
PoZymiai ir simptomai, kuriais jis gali pasireiksti: daznas ir (arba) skausmingas Slapinimasis, staigiai
atsirandantis poreikis Slapintis, kraujas Slapime, skausmas arba spaudimas apatinéje pilvo dalyje.

Yervoy (ipilimumabas)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4. SpecialUs |spéjimai ir atsargumo priemoneés

Skirsnyje, kuriame pateikiama informacija apie kitas su imunine sistema susijusias reakcijas, reikia
jterpti terming, ,neinfekcinis cistitas" ir kryzmines nuorodas j 4.2 ir 4.8 skyrius.

4.8. Nepageidaujamas poveikis

4 |lenteléje, prie SOK ,Inksty ir Slapimo taky sutrikimai®, kaip nepageidaujama reakcijg | vaistinj
preparata, kurios daznis ,nedazna", reikia jrasyti terming .neinfekcinis cistitas".

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
EMA/PRAC/401510/2021 Puslapis 4/7



5 ir 6 lentelése, skiltyje ,Nivolumabas kartu su ipilimumabu®, prie SOK ,Inksty ir Slapimo taky
sutrikimai®, kaip nepageidaujamag reakcijg | vaistinj preparata, kurios daznis ,nedazna", reikia jrasyti
terming .neinfekcinis cistitas".

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

I nepageidaujamy reakcijy, pasireiskianciy taikant gydyma vienu ipilimumabu ir ipilimumabo ir kito
vaisto derinj, prie kuriy nurodytas daznis ,nedazna®, saradus jterpiama $i formuluote: ,Slapimo pisles
uzdegimas"._Pozymiai ir simptomai, kuriais jis gali pasireiksti: daznas ir (arba) skausmingas
Slapinimasis, staigiai atsirandantis poreikis Slapintis, kraujas Slapime, skausmas arba spaudimas
apatinéje pilvo dalyje.

Tecentriq (atezolizumabas)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4. SpecialUs |spéjimai ir atsargumo priemoneés

Kitos su imunitetu susijusios nepageidaujamos reakcijos

Dél atezolizumabo veikimo mechanizmo gali pasireiksti ir kity su imunine sistema susijusiy
nepageidaujamy reakcijuy, jskaitant neinfekcinj cistita.

Ivertinkite visas jtariamas su imunine sistema susijusias nepageidaujamas reakcijas, kad galétumeéte
atmesti kitas priezastis. Reikia stebéti, ar pacientams nepasireiskia su imunine sistema susijusiy

nepageidaujamy_reakcijy pozymiai ir simptomai, o esant klinikinéms indikacijoms, atsizvelgiant j
reakcijos sunkuma, jg reikéty kontroliuoti koreguojant gydymag arba skiriant kortikosteroidy (zr. 4.2 ir

4.8 skyrius).

4.8. Nepageidaujamas poveikis

2 lenteléje, skiltyje ,Monoterapija“, prie SOK ,Inksty ir Slapimo taky sutrikimai®, kaip nepageidaujamg
reakcijq | vaistinj preparata, kurios daznis ,nezinomas", reikia jrasyti terming .neinfekcinis cistitas".

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

[..]

Kiti Salutinio poveikio reiSkiniai, apie kuriuos pranesta (daznis nezinomas):

Slapimo pslés u?degimas. PoZymiai ir simptomai, kuriais jis gali pasireikéti: daZnas ir (arba)
skausmingas Slapinimasis, staigiai atsirandantis poreikis Slapintis, kraujas Slapime, skausmas arba
spaudimas apatinéje pilvo dalyije.
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Bavencio (avelumabas)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4. SpecialUs |spéjimai ir atsargumo priemones

Skirsnyje, kuriame pateikiama informacija apie kitas su imunine sistema susijusias reakcijas, reikia
jterpti terming, ,neinfekcinis cistitas" ir kryzmines nuorodas j 4.2 ir 4.8 skyrius.

4.8. Nepageidaujamas poveikis

2 lenteléje, prie SOK ,Inksty ir Slapimo taky sutrikimai®, kaip nepageidaujama reakcijq i vaistinj
preparata, kurios daznis ,reta", reikia jrasyti terming .neinfekcinis cistitas".

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Retas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui iS 1 000):

o Slapimo paslés uzdegimas. PoZymiai ir simptomai, kuriais jis gali pasireikéti: daZnas ir (arba)
skausmingas Slapinimasis, staigiai atsirandantis poreikis Slapintis, kraujas Slapime, skausmas
arba spaudimas apatinéje pilvo dalyje.

Imfinzi (durvalumabas)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4. SpecialUs |spéjimai ir atsargumo priemones

Skirsnyje, kuriame pateikiama informacija apie kitas su imunine sistema susijusias reakcijas, reikia
jterpti terming, ,neinfekcinis cistitas" ir kryzmines nuorodas j 4.2 ir 4.8 skyrius.

4.8. Nepageidaujamas poveikis

3 lenteléje, skiltyje ,Imfizi monoterapija®“, prie SOK ,Inksty ir Slapimo taky sutrikimai“, kaip
nepageidaujama reakcijq | vaistinj preparata, kurios daznis ,reta", reikia jrasyti terming ,neinfekcinis
cistitas".

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

I nepageidaujamy reakcijy, prie kuriy nurodytas daznis ,reta", sarasq jterpiama Si formuluoteé:
,Slapimo pislés uzdegimas. PoZymiai ir simptomai, kuriais jis gali pasireiksti: daznas ir (arba)
skausmingas Slapinimasis, staigiai atsirandantis poreikis Slapintis, kraujas Slapime, skausmas arba
spaudimas apatinéje pilvo dalyije.

Libtayo (cemiplimabas)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4. Specialus jspejimai ir atsargumo priemonés
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Skirsnyje, kuriame pateikiama informacija apie kitas su imunine sistema susijusias reakcijas, reikia
jterpti terming, ,neinfekcinis cistitas" ir kryzmines nuorodas j 4.2 ir 4.8 skyrius.

4.8. Nepageidaujamas poveikis

2 lenteléje, prie SOK ,Inksty ir Slapimo taky sutrikimai®, kaip nepageidaujama reakcijq i vaistinj
preparata, kurios daznis ,nezinomas", reikia jrasyti terming ,neinfekcinis cistitas".

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

I nepageidaujamy reakcijuy, prie kuriy nurodyta, kad jy ,nezinomas daznis", sgrasq jterpiama Si
formuluoté: ,Slapimo pislés uzdegimas. PoZymiai ir simptomai, kuriais jis gali pasireiksti: daznas

ir (arba) skausmingas Slapinimasis, staigiai atsirandantis poreikis Slapintis, kraujas Slapime, skausmas
arba spaudimas apatinéje pilvo dalyje.

3. Oktreotidas — Kasos egzokrininés funkcijos
nepakankamumas (EPITT Nr. 19661)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4. SpecialUs |spéjimai ir atsargumo priemones

Kasos funkcija

Kai kuriems pacientams, kuriems buvo taikomas gastroenteropankreatiniy neuroendokrininiy naviky
gydymas oktreotidu, nustatytas kasos egzokrininés funkcijos nepakankamumas (KEFN). KEFN gali
pasireiksti steatoréja, iSmaty suskystéjimu, pilvo pitimu ir svorio mazéjimu. Reikia apsvarstyti
galimybe pacientams, kuriems pasireiSkia KEFN simptomai, atlikti tyrimus dél Sio sutrikimo ir paskirti
atitinkama gydyma_pagal klinikines gaires.

Pakuotés lapelis
2. Kas Zinotina prie$ vartojant [vaistinio preparato pavadinimas]
Tyrimai ir patikrinimai

Jlsy gydytojas gali patikrinti jisy kasos fermenty gamybos funkcija.
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