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Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniy dokumenty formuluoté yra paimta 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 gaires, kaip reikéty reaguoti | saugumo signalus.
Jq 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. Ciltakabtageno autoleucelas; idekabtageno vikleucelas;
tisagenlekleucelas - progresuojanti daugiazidininé
leukoencefalopatija (EPITT Nr. 20153)

Kymriah

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 Specialls jsp€jimai ir atsargumo priemonés

Serologiniy tyrimy rezultatai

Siuo metu neturima Kymriah gamybos patirties pacientams, kuriems nustatyta HBV, HCV ir ZIV
infekcija.

Pries surenkant Igsteles vaistinio preparato gamybai batina atlikti atrankinius HBV, HCV ir ZIV tyrimus

pagal klinikines rekomendacijas. Paciertams,kuriemsbuve-skirtaB-lgsteles-veikiantig—vaistiniy
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Kartotinis virusy suaktyvéjimas

Pacientams, gydomiems pries B Igsteles nukreiptais vaistiniais preparatais, gali pasireiksti hepatito B
viruso (HBV) reaktyvacija, o tai gali sukelti zaibinj hepatita, kepeny nepakankamuma_ir mirtj.

Gauta praneSimy apie Kymriah gydomiems pacientams, kuriems anksciau taip pat taikytas gydymas

kitais imunosupresantais, nustatytos John Cunningham (JC) viruso reaktyvacijos, dél kurios iSsivysté

progresuojanti daugiazidininé leukoencefalopatija (PDL), atvejus. Pranesta apie atvejus, kai pacientas
mire.

Abecma

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 Specialus jspejimai ir atsargumo priemonés
Kartotinis virusy suaktyvéjimas

[...]

Gauta praneSimy apie Abecma gydomiems pacientams, kuriems anksciau taip pat taikytas gydymas
kitais imunosupresantais, nustatytos John Cunningham (JC) viruso reaktyvacijos, dél kurios iSsivysté
progresuojanti daugiazidininé leukoencefalopatija (PDL), atvejus.

Carvykti

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 Specialus jspejimai ir atsargumo priemonés
Kartotinis virusy suaktyvéjimas

[...]

Gauta pranesimy apie CARVYKTI gydomiems pacientams, kuriems anksciau taip pat taikytas gydymas
kitais imunosupresantais, nustatytos John Cunningham (JC) viruso reaktyvacijos, dél kurios iSsivysté
progresuojanti daugiazidininé leukoencefalopatija (PDL), atvejus. PraneSta apie atvejus, kai pacientas
mireé.

2. Klozapinas - naujas zinomos neutropenijos
(agranuliocitozeés) rizikos aspektas, galintis turéti jtakos
rizikos mazinimo priemonéms (EPITT Nr. 20141)

Preparato charakteristiky santrauka

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[...]
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[Preparato pavadinimas] gali sukelti agranuliocitoze. Jis turi buti skiriamas tik:

¢ Sizofrenija sergantiems pacientams, kuriy gydymas antipsichoziniais vaistiniais
preparatais yra neveiksmingas arba kurie tokio gydymo netoleruoja,

¢ arba su Parkinsono liga siejJama psichoze sergantiems pacientams, kai kitos
gydymo strategijos neveiksmingos (Zr. 4.1 punktq),

¢ kuriems is pradziy nustatyti normalis leukoecityrezultatai-(baltuyjukraujo-kineliy
skai€ius)=3500//mm {23,510 /) ANC=2-000/ mm°{=2;0x109/L))ir su
neutrofilais susije rezultatai (absoliutusis neutrofily skaicius; ANC)
=1 500/mm3(1,5x109%/L) bendrojoje populiacijoje ir =21 000/mm3(1,0x10°/L)

pacientams, kuriems patvirtinta gerybiné etniné neutropenija (BEN) ir
¢ kuriems baltujiraujo-kineliu-skai€iai-CWBE)-ir absoliutiis neutrofily skaiciai

(ANC) gali buti reguliariai skai¢iuojami taip: kas savaite per pirmasias 18 gydymo

savaiciy, paskm—per—wsq—gydqu—ne—reefau—ka-rp—kas—4—sava1tes po to kas meénesj

er kitas 34 savaites (t. y. iki
meénesiuy, jei pirmaisiais metais neutropenijos atveju nebuvo, ANC stebésena turi

biti sumazinta iki vieno karto kas 12 savaiciu. Praéjus 24 ménesiams, ANC turi

biati skaiciuojamas karta per metus, jei neutropenijos atveju nenustatyta per
pastaruosius dvelus metus. Jelqu gydymo Ialkotarplu iSsivysciusi Ienqvos formos

stebésena reikia vykdyti kas ménesij. ANC reikia nustatyti nedelsiant, jei
pa S|re|sk|a infekcijos poZzymiai ar S|mptoma| (pvz karscuawmas, qerkles

papildomus ANC skaiciavimus vyresnio amzZiaus pacientams ir j klozaping pridéjus
valproininés riigsties, ypa¢ gydymo pradZzios laikotarpiu. Bildereikiastebéti-visg

nutraukimeo: (Zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

Vaistinj preparata skiriantys gydytojai turi visapusiskai laikytis biitiny saugumo
priemoniy. Kiekvienos konsultacijos metu [preparato pavadinimas] vartojanciam
pacientui reikia priminti, kad, prasidéjus bet kokiai infekcijai, jis turi nedelsdamas
kreiptis i ji gydantj gydytoja. Ypatinga démes;j reikia atkreipti | gripa primenandius
negalavimus, kaip antai karsc¢iavima arba gerklés skausma, ir j kitus infekcijos pozymius,
kurie gali buti neutropenijos pozymis.

[Preparato pavadinimas] turi biti iSduodamas grieztai prizidarint gydytojui, vadovaujantis
oficialiosiomis rekomendacijomis.

(]

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

[...]

[Preparato pavadinimas] gydyma reikia pradéti tik tiems pacientams, kuriy WBE—=3-500/mm>
351084 ANC = 1 52800/mm?3 (1,52,8x10°/L) yra standartinése normy ribose.

[...]

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemoneés

Agranuliocitoze

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
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[Preparato pavadinimas] gali sukelti agranuliocitoze. Agranuliocitozés paplitimas ir pacienty, kuriems
iSsivysto agranuliocitozé, mirtingumas gerokai sumazéjo nuo tada, kai buvo pradéta taikyti WBE+ ANC
stebésena. Todél toliau nurodytos atsargumo priemonés yra privalomos ir turi biti taikomos laikantis
oficialiyjy rekomendacijy. Dél rizikos, siejamos su [preparato pavadinimas], ji galima vartoti tik tiems

pacientams, kuriems skirtas gydymas, kaip nurodyta 4.1 skyriuje (, Terapinés indikacijos"), ir:

e kuriems i$ pradziy buvo nustatyti normalls teukecityrezuttatai-{batttjukraujekanetyskaitius
=2-3-500/mm{(=3,5x10° ) -i-ANC=2-800/mmP{=2,0x10-9/r neutrofily rezultatai
(absoliutusis neutrofily_skaicius; ANC) > 1 500/mm3(1,5x10°/1) bendrojoje populiacijoje ir
> 1 000/mm3(1,0x10%/1) pacientams, kuriems patvirtinta gerybiné etniné neutropenija (BEN),

e kuriems WBEir ANC pirmasias 18 savaiciy gali biti reguliariai nustatomi kas savaite, o0 e

po-visiSko-[preparatepavadinimas]-vartejime-nutraukime—véliau dar 34 savaites - kas ménesj.

Praéjus 12 meénesiy, jei pirmaisiais metais neutropenijos atvejy nebuvo, ANC stebéseng reikia

vykdyti kas 12 savaiciy. Praéjus 24 ménesiams, jei per pastaruosius dvejus metus

neutropenijos atvejy nebuvo, ANC turi bati skai¢iuojamas tik kartg per metus. Jeigu gydymo

laikotarpiu iSsivysciusi lengvos formos neutropenija véliau stabilizuota ir (arba) iSgydyta, visg

gydymo laikotarpj ANC stebéseng_reikia vykdyti kas ménesj.

Pries pradedant gydyma klozapinu, pacientams turi bati atliktas kraujo tyrimas (zr. agranuliocitoze) ir

atliktas anamnezés tyrimas bei fiziné apzidra [...].

Vaistinj preparatg skiriantys gydytojai turi visapusiskai laikytis bGtiny saugumo priemoniy.

PrieS pradédami gydyma, gydytojai privalo kuo tiksliau jsitikinti, kad pacientui anksciau nebuvo
pasireiSkusi nepageidaujama hematologiné reakcija | klozaping, dél kurios reikéjo nutraukti gydymaq
Siuo vaistiniu preparatu. Negalima iSrasyti recepty ilgesniam laikotarpiui, nei tarp dviejy kraujo

tyrimy daroma pertrauka.

[Preparato pavadinimas] vartojima butina nedelsiant nutraukti, jeigu bet kuriuo gydymo [preparato

pavadinimas] laikotarpio momentu WBE-yrarazesnis-rei3-000/mm-{3;0x16°A)arba ANC yra
mazesnis nei 1_0500/mm?3 (1,05x10°/L).

Pacienty, kuriy gydymas [preparato pavadinimas] buvo nutrauktas del WBE-arba ANC triukumy,

negalima pakartotinai gydyti [preparato pavadinimas].

Kiekvienos konsultacijos metu [preparato pavadinimas] vartojanciam pacientui reikia priminti, kad,
prasidéjus bet kokiai infekcijai, jis turi nedelsdamas kreiptis i ji gydantj gydytoja. Ypatingg démesj
reikia atkreipti | gripa primenancius negalavimus, kaip antai kars¢iavima arba gerklés skausma, ir
kitus infekcijos pozymius, kurie gali bdti neutropenijos pozymis. Pacientai ir juos slaugantys
asmenys turi bati informuoti apie tai, kad pasireiskus bent vienam i$ Siy simptomuy, jiems bdtina
nedelsiant atlikti kraujo klneliy skaiciaus tyrimus. Vaistinius preparatus skiriantys gydytojai
raginami registruoti visy pacienty kraujo tyrimy rezultatus ir imtis visy batiny priemoniy, kad

ateityje Siems pacientams netycia vél nebity paskirtas jiems netinkamas gydymas.

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
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Pacientai, kuriems praeityje buvo nustatyti pirminiai kauly Ciulpy sutrikimai, gali bati gydomi, tik
jeigu Sio vaistinio preparato teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizika. Prie$ pradedant vartoti

[preparato pavadinimas], tai turi atidziai jvertinti hematologas.

Ypatinga demesj reikia skirti pacientams, kuriems nustatyta gerybiné etniné neutropenija (BEN);
jiems galima pradéti vartoti [preparato pavadinimas] gavus hematologo sutikima, (zr. skyriy

.Gerybine etnine neutropenija (BEN) sergantys pacientai").

WBEir ANC stebésena

WBC-irkKraujo klineliy diferencinio pasiskirstymo skaiciavimas turi biti atliktas per 10 dieny iki
gydymo [preparato pavadinimas] pradzios, siekiant uztikrinti, kad vaistinj preparatg gauty tik
pacientai, kuriems nustatytas rermatus WBE-ANCLWBE—3-500/mm3(3;5%18%H ) ANC

>2081 500/mm?3 (12,56x109/L)). Pradéjus gydyma [preparato pavadinimas], WBEC-ir ANC pirmasias
18 savaiciy turi bati stebimi kas savaite, o veliatr—bentkasketurias-savaitesvéliau dar 34 savaites —

kas ménesj. Praéjus 12 ménesiy, jei pirmaisiais metais neutropenijos atvejy nebuvo, ANC stebéseng

reikia vykdyti kas 12 savaiciy. Praéjus 24 ménesiams, jei per pastaruosius dvejus metus neutropenijos

atveju nebuvo, ANC turi bati skai¢iuojamas tik kartg per metus. Jeigu gydymo laikotarpiu iSsivysciusi

lengvos formos neutropenija veéliau stabilizuota ir (arba) iSgydyta, visa gydymo laikotarpj ANC

stebéseng reikia vykdyti kas ménes;j.

Visg gydymo laikotarpj butina toliau stebéti paciento bukle, kaip nurodyta pirmiau, ir 4 savaites po

visiSko [preparato pavadinimas] vartojimo nutraukimo arba kol neatsistatys hematologiniai rodikliai
(zr. toliau ,Mazas WBELANC"). Kiekvienos konsultacijos metu pacientui reikia priminti, kad, jei
pasireiskia bet kokia infekcija, karsciavimas, gerklés perstéjimas ar kiti j gripg panasis simptomai,
reikia nedelsiant kreiptis | ji gydantj gydytoja.

Jei pasireiskia kokiy nors infekcijos simptomy ar pozymiy, reikia nedelsiant atlikti WBE-+rkkraujo

kiineliy, diferencinio pasiskirstymo skaiciavima.

Mazas WBEANC

Jei gydymo [preparato pavadinimas] metu WBEsumazéjanue3-500/mm-(3;5x10°A-iki-3-000/mm>
3;6x18°)arba ANC sumazéja nuo 261 500/mm?3 (12,56x10%/L) iki 351 000/mm3 (1,01:5x10 9/L),
hematologiniai vertinimai turi bati atliekami bent du kartus per savaite, kol paciento WBE+ANC
stabilizuosis ir bus atitinkamai Aue—3-666—3-500/mm3{3;0—3,5%10%A)-iki-1_0500-1 52600/mm?3 (1,05-
12,56x10°/L) arba didesni. Stabilizavusis ir (arba) neutropenijai iSnykus ANC stebésena turi bati

vykdoma kas ménesj viso gydymo metu.

Gydyma [preparato pavadinimas] bdtina nedelsiant nutraukti, jeigu taikant gydyma [preparato

pavadinimas], WBE-yra-mazesnisrel3-800/mmP{3;0x18%)arba ANC yra mazesnis nei 1_0500/mm3
(1,05x109/1).

Po to WBE-irkkraujo kineliy diferencinio pasiskirstymo skaicCiavimas turi bati atliekamas kasdien, o
pacientai turi bati atidZiai stebimi dél | gripa panasiy simptomy ar kity infekcijos pozymiy.

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
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Hematologines vertes rekomenduojama patvirtinti atliekant du kraujo tyrimus dvi dienas is eilés, taciau
[preparato pavadinimas] vartojimas turi bati nutrauktas po pirmojo kraujo tyrimo.

Nutraukus [preparato pavadinimas] vartojimg, hematologinj vertinima reikia atlikti tol, kol atsistatys

hematologiniai rodikliai.

1 lentelé. Veiksmai, kuriy reikia imtis dél [preparato pavadinimas], atsizvelgiant

bendrosios

populiacijos ANC vertes

Kraujo kineliy skaicius Batini veiksmai
WBC/mm3 (/L) ANC/mm? (/L)
=3-560 > 1 52600 Testi gydyma [preparato pavadinimas]
23;510%) (=12,56x109°)
30003500 1_.0500-1 52600 Testi gydyma [preparato
3;6x10°%— (1,05x10°- pavadinimas], imti kraujo méginius du
kartus per savaite, kol skaicius
3:510%) 12,56x10°)
stabilizuosis arba padidés, o véliau,
stabilizavusis ir (arba) neutropenijai
iSnykus - kas ménes;j.
<3000 <1.0500 (<1,05x10°) | Nedelsiant nutraukti gydyma
£<3;6x10% [preparato pavadinimas], kasdien imti
kraujo meginius, kol hematologine
anomalija iSnyks, stebéti, ar néra
infekcijos. Sio vaistinio preparato
pacientui pakartotinai neskirti.
Jei [preparato pavadinimas] nebevartojamas, o WBEC teliau-mazéjairnesiekia2-000/mm®

2:0108°%/arba ANC mazéja-ir nesiekia 1 000/mm?3 (1,0x10%/I), Sios biklés gydyma turi stebéti
patyres hematologas.

Gerybine etnine neutropenija (BEN) sergantys pacientai

Pacientams, kuriems patvirtinta BEN, pakoreguota ANC riba pradedant arba tesiant gydyma_klozapinu

yra ANC > 1 000/mm?3 (1,0 x 10%/1). Jei ANC yra nuo 500 iki 999/mm?3 (0,5-0,9%10%/I), stebésena turi

biti vykdoma du kartus per savaite. Klozapino vartojimag_reikia nutraukti, jeigu ANC sumazéja iki

maziau nei 500/mm3 (0,5 x 10%/I).

2 lentelé. Veiksmai, kuriy reikia imtis dél [preparato pavadinimas], atsizvelgiant | BEN pacienty

ANC vertes
ANC/mm3 (/L) Bdtini veiksmai

>1000(=1,0x109

Testi gydyma [preparato pavadinimas]

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos is PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
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500-999 (0,5 x 10°-0,9 x | Testi gydyma [preparato pavadinimas], imti

109) kraujo méginius du kartus per savaite, kol

skaicius stabilizuosis arba padidés, o véliau,

stabilizavusis ir (arba) neutropenijai

iSnykus — kas ménesj.

<500 (<0,5 x 109 Nedelsiant nutraukti gydyma [preparato

pavadinimas], kasdien imti kraujo méginius,

kol hematologiné anomalija iShyks, stebéti,

ar neéra infekcijos. Sio vaistinio preparato

pacientui pakartotinai neskirti.

Gydymo nutraukimas dél hematologiniy priezasciy
Pacientams, kuriy [preparato pavadinimas] vartojimas buvo nutrauktas deél WBE-arba ANC trukumoy

(zr. pirmiau), pakartotinai skirti [preparato pavadinimas] negalima.

Vaistinius preparatus skiriantys gydytojai raginami registruoti visy pacienty kraujo tyrimy rezultatus ir
imtis visy batiny priemoniy, kad ateityje Siems pacientams netycia vél nebity paskirtas jiems

netinkamas gydymas. VisiSkai nutraukus gydyma, pacientai turi biti stebimi kas savaite 4 savaites.

Gydymo nutraukimas dél kity priezasciy

Pacientams, kurie [preparato pavadinimas] vartojo ilgiau kaip-+8-savaiéit-dvejus metus ir kuriems

anksciau nebuvo nustatyta neutropeniija, ir kuriy gydymas buvo pertrauktas dél kity priezasciu,

nesusijusiy su neutropenija, kassavaitinés stebésenos rezimo atnaujinti nereikia, taciau reikia laikytis

iki gydymo nutraukimo taikyto rezimo, neatsizvelgiant | nutraukimo trukme (t. y. vykdyti kontrole

kartg per metus). VisiSkai nutraukus gydyma, Sie pacientai neturi biti 4 savaites stebimi kas savaite.

Pacienty, kurie [preparato pavadinimas] buvo gydomi nuo 18 savaiciy_iki 2 mety_arba ilgiau kaip 2

metus ir kuriems buvo patvirtinta lengvos formos neutropenija, dél kurios gydymas nebuvo

nutrauktas, arba pacientu, kuriy gydymas buvo pertrauktas ilgiau kaip 3 dienas, bet ne ilgiau kaip 4
savaites, WBECH ANC turi bati tikrinami kas savaite dar 6 savaites. Jei hematologiniy anomalijy
nepasireiSkia, stebésena gali biti atnaujinta ne ilgesniais kaip 4 savaiciy intervalais. Jeigu gydymas
[preparato pavadinimas] buvo pertrauktas 4 savaites ar ilgiau, per kitas 18 gydymo savaiciy paciento
bikle bitina tikrinti kas savaite, be to, vaistinio preparato doze reikia titruoti iS naujo (zr. 4.2 skyriy

»~Dozavimas ir vartojimo metodas"). Visiskai nutraukus gydyma, Sie pacientai turi biti 4 savaites

stebimi kas savaite.

3 lenteléje apibendrinama ANC stebésena po [preparato pavadinimas] vartojimo nutraukimo.

3 lentelé. ANC stebésena pradéjus vél vartoti klozaping po gydymo nutraukimo dél kity

priezasCiy_(nesusijusiy su hematologija)

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos is PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
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Gydymo trukmé iki

Neutropenijos

Nutraukimo trukme

Rekomenduojama ANC

nutraukimo epizodai ki stebésena
nutraukimo

> dveji metai Ne Nesvarbu PrieS nutraukima
taikytas tvarkarastis
(t. y. kontrolé kartg per
metus)

> dveji metai Taip Nuo 3 dieny iki <4 Kas savaite 6 savaites.

savaiciy Pasibaigus Siam

> 18 savaiciy — dveji Taip / Ne Nuo 3 dieny iki <4 laikotarpiui, jei

metai savaiciy hematologiniy
anomalijy_nepasireiskia,
stebésena vykdoma ne
reciau kaip kas 4
savaites.

2> dveji metai Taip > 4 savaités Dar 18 gydymo savaiciy

> 18 savailiy - dveji | Taip / Ne > 4 savaités kas savaite, véliau —

metai kas ménesj; be to,

vaistinio preparato doze

reikia titruoti iS naujo.

Kitos atsargumo priemonés

[...]

Karsciavimas

Taikant gydyma [preparato pavadinimas], pacienty temperatira gali laikinai pakilti iki auks¢iau nei

38 °C, o didziausias temperatliros padidéjimas gali pasireiksti per pirmasias 3 gydymo savaites. Toks

karscCiavimas paprastai yra gerybinis. Kartais jis gali bati susijes su WBE ANC padidéjimu ar

sumazeéjimu. Karsciuojancius pacientus reikia atidziai jvertinti, kad bGty galima atmesti infekcijos

galimybe arba agranuliocitozés vystymasi. Esant aukstai temperatrai, reikia apsvarstyti piktybinio

neuroleptinio sindromo (NMS) galimybe. Patvirtinus NMS diagnoze, [preparato pavadinimas]

vartojimas turi biti nedelsiant nutrauktas ir turi bati imtasi atitinkamy medicininiy priemoniy.

[...]

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

[..]
Kita

[...]

Gauta pranesimy apie retus, bet sunkius traukulius, jskaitant epilepsija neserganciy pacienty traukuliy

pasireiskima, ir pavienius kliedesiy atvejus, kai [preparato pavadinimas] buvo skiriamas kartu su
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valproinine rlgstimi. Gali bdti, kad tokj poveikj lemia farmakodinaminé saveika, kurios mechanizmas

neistirtas.

Tuo pat metu skiriant klozaping_ir valproinine riigstj, neutropenijos rizika gali padidéti. Jeigu klozaping

reikia vartoti kartu su valproinine rigstimi, bitina atidziai stebéti paciento bikle.

[..]

4.8 Nepageidaujamas poveikis

[...]
Kraujas ir limfiné sistema

Granuliocitopenijos ir agranuliocitozés iSsivystymas yra gydymui [preparato pavadinimas] bddinga
rizika. Nors nutraukus gydyma agranuliocitozé paprastai iSnyksta, ji gali sukelti sepsj ir gali baigtis
mirtimi. Kadangi, siekiant uzkirsti kelig gyvybei pavojingos agranuliocitozés iSsivystymui, bitina
nedelsiant nutraukti gydyma, privaloma stebéti WBEANC (zr. 4.4 skyriy).

[..]

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina pries vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>

[...]

Sveikatos patikrinimai ir kraujo tyrimai

Pries jums pradedant vartoti [preparato pavadinimas], jlsy gydytojas uzduos klausimy apie jisy
sveikatos istorijg ir atliks kraujo tyrima, kad jsitikinty, jog jlsy baltyjy kraujo kineliy skaicius yra
normalus. Tai svarbu iSsiaiSkinti, nes jlsy organizmui reikia baltyjy kraujo kiineliy, kad jis galéty

kovoti su infekcijomis.

Pries pradedant gydyma [preparato pavadinimas], gydymo laikotarpiu ir nutraukus gydyma, bdtina

reguliariai atlikti kraujo tyrimus.

- JUsy gydytojas jums tiksliai nurodys, kada ir kur atlikti tyrimus. [Preparato pavadinimas] galima

vartoti tik jei jisy kraujo kiineliy, skaicius yra normalus.

- [Preparato pavadinimas] gali sukelti smarky baltyjy kraujo kiineliy skaiiaus sumazéjima,
(agranuliocitoze). Gydytojas gali nustatyti, ar jums kyla agranuliocitozés iSsivystymo rizika, tik

reguliariai atliekant kraujo tyrimus (zr. 4 skyriy).

- Pirmasias 18 gydymo savaiciy kraujo tyrimus reikia atlikti kartg per savaite. Po to dar 34 savaites

tyrimus reikia atlikti ne reciau kaip kartg per ménes;.

- Praéjus 12 gydymo ménesiy kraujo tyrimai turi biti atliekami kas 12 savaidiy vienus metus, o

véliau — kartg per metus, jeigu jasy baltujy kraujo kineliy skaicius nemazéja.
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- Jei baltyjy kraujo kineliy skai¢ius mazeéja, jums reikés nedelsiant nutraukti gydyma [preparato

pavadinimas]. Tada jasy baltyjy kraujo kineliy skaicius turéty normalizuotis.

- Kraujo tyrimus jums reikés atlikti dar 4 savaites po gydymo [preparato pavadinimas] pabaigos, jeigu

gydymas bus visisSkai nutrauktas dél hematologiniy_priezasciy (t. y. agranuliocitozés) arba jeigu

stebésena bus vykdoma trumpiau nei 2 metus ir (arba) jums buvo patvirtinta neutropenija, dél kurios

gydymas nebuvo nutrauktas.

[...]

3. Vakcina nuo véjaraupiy (gyvoji); vakcina nuo tymuy,
kiaulytés, raudonukeés ir véjaraupiy (gyvoji) — naujas
Zzinomos encefalito rizikos aspektas (EPITT Nr. 20180)

1. Varilrix

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 Specialls jsp€&jimai ir atsargumo priemonés
Encefalitas

Gauta pranesimy_apie encefalito atvejus, nustatytus po gyvosios susilpnintos vakcinos nuo véjaraupiy
pateikimo rinkai. Pranesta apie kelis mirties, visy pirma imunodeficitg turiniy_pacienty, atvejus

(Zr. 4.3 skyriy). Paskiepytiems asmenims (tévams) reikia nurodyti nedelsiant kreiptis medicininés
pagalbos, jei po vakcinacijos jiems (jy vaikui) pasireiskia galimo encefalito simptomai, pavyzdziui, jie
netenka sgmonés arba sumazéja jy samoningumo lygis, pasireiSkia traukuliai arba ataksija, kartu su
karsciavimu ir galvos skausmu.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Po pateikimo | rinkg gauti duomenys

Nervy sistemos sutrikimai: encefalitas*, smegeny kraujotakos sutrikimai, traukuliai, cerebelitas, |
cerebelita panasis simptomai (jskaitant laiking eisenos sutrikima ir trumpalaike ataksija)

* 7r. atrinkty nepageidaujamy_reakcijy_apibddinima.

Atrinkty nepageidaujamy_reakcijy apibddinimas

Po vakcinacijos gyvosiomis susilpnintomis vakcinomis nuo véjaraupiy pranesta apie encefalito atvejus.
Pranesta apie kelis mirties, visy pirma imunodeficitg_turinciy pacienty, atvejus (zr. 4.4 skyriy).

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis
Apie toliau nurodytq Salutinj poveik| pranesta kelis kartus, Varilrix vartojant jprastai:

e po vakcinacijos gyvosiomis susilpnintomis vakcinomis nuo véjaraupiy_pranesta apie infekcijos
arba galvos smegeny_uzdegimo (encefalito) atvejus. Keli tokie atvejai baigési mirtimi, visy
pirma asmenims, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi (kaip nurodyta 2 skyriuje, Varilrix
draudZiama skirti pacientams, kuriy imuniné sistema yra susilpnéjusi). Jeigu jUs arba jlsy
vaikas netekty samonés arba sumaZzéty_jlisy samoningumas, pasireiksty traukuliai arba kiino
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judesiy_kontrolés netekimas, taip pat karsciavimas ir galvos skausmas, nedelsdami kreipkités
medicininés pagalbos, nes tai gali biti infekcijos arba galvos smegeny uzdegimo pozymis.
Informuokite savo gydytojg arba vaistininka, kad jus arba jlsy_vaikas skiepytas gyvaja
susilpninta vakcina nuo véjaraupiuy;

e galvesirnugaros smegeny ir periferiniy nervy infekcija arba uzdegimas, dél kurio laikinai
sunku vaikscioti (netvirta eisena) ir (arba) laikinai netenkama kiino judesiy kontrolés;—nstitas
[ insultas" turi biti pateiktas atskiroje jtraukoje]

e insultas (galvos smegeny pazeidimas, kurj sukelia kraujotakos sutrikimas).

e priepuoliai arba traukuliai.

e L]

2. Varivax

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 Specialls jsp€jimai ir atsargumo priemonés
Encefalitas

Gauta pranesSimy apie encefalito atvejus, nustatytus po gyvosios susilpnintos vakcinos nuo véjaraupiy
pateikimo rinkai. Pranesta apie kelis mirties, visy pirma imunodeficitg turindiy_pacienty, atvejus

(zr. 4.3 skyriy). Paskiepytiems asmenims (tévams) reikia nurodyti nedelsiant kreiptis medicininés
pagalbos, jei po vakcinacijos jiems (jy vaikui) pasireiSkia galimo encefalito simptomai, pavyzdziui, jie
netenka sgmonés arba sumazéja jy samoningumo lygis, pasireiSkia traukuliai arba ataksija, kartu su
karsciavimu ir galvos skausmu.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Stebésena po pateikimo | rinkg

Infekcijos ir infestacijos: Encefalitas**, faringitas, pneumonija*, véjaraupiai (vakcinos padermé),
juostiné pusleliné**, aseptinis meningitas*

* Sie atrinkti nepageidaujami reiskiniai, apie kuriuos pranesta skiepijant vakcina nuo véjaraupiy
(gyvoji) (Oka / Merck padermés), taip pat yra laukinio tipo véjaraupiy infekcijos pasekmé. Remiantis
aktyvios stebésenos po pateikimo | rinkg tyrimais arba pasyvios stebésenos po pateikimo j rinkg
pranesimais, néra jokiy pozymiu, kad Siy nepageidaujamy reiskiniy rizika po vakcinacijos bGty didesnég,
palyginti su laukinio tipo liga (zr. 5.1 skyriy).

¥ 7r. ¢ poskyri.
c. Atrinkty nepageidaujamuy, reakcijy apibadinimas
Su véjaraupiais susijusios komplikacijos

Gauta pranesimy apie imunodeficitg turintiems ir jo neturintiems asmenims nustatytas vakcinos
padermés véjaraupiy sukeliamas komplikacijas, jskaitant juostine pasleline ir iSplitusig ligg, kaip antai
aseptinj meningitg ir encefalita. Keli mirtini encefalito atvejai nustatyti po vakcinacijos gyvosiomis
susilpnintomis vakcinomis nuo véjaraupiy, visy pirma imunodeficitg turintiems asmenims

(zr. 4.4 skyriy).
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Pakuoteés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis
Salutinis poveikis, apie kurj pranesta vartojant j rinka pateikta VARIVAX yra toks:

e po vakcinacijos gyvosiomis susilpnintomis vakcinomis nuo véjaraupiy pranesta apie infekcijos
arba galvos smegeny_uzdegimo (encefalito) atvejus. Keli tokie atvejai baigési mirtimi, visy
pirma asmenims, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi (kaip nurodyta 2 skyriuje, Varivax
draudziama skirti pacientams, kuriy imuniné sistema yra susilpnéjusi). Jeigu jis arba jusy
vaikas netekty samonés arba sumaZzéty_jlsy sgmoningumas, pasireiksty traukuliai arba kiino
judesiy_kontrolés netekimas, taip pat karsciavimas ir galvos skausmas, nedelsdami kreipkités
medicininés pagalbos, nes tai gali biti infekcijos arba galvos smegeny uzdegimo pozymis.
Informuokite savo gydytojg arba vaistininka, kad jds arba jdsy vaikas skiepytas gyvaja
susilpninta vakcina nuo véjaraupiy;

e nervy sistema (galvos smegenis ir (arba) nugaros smegenis) pazeidziantys susirgimai, kaip
antai nukare veido raumenys ir vienoje veido puséje uzkrites akies vokas (Bell paralyzius),
netvirta eisena, svaigulys, ranky ir pédy dilgCiojimas ar tirpimas, galves-smegenyg-uzdegimas
feneefalitas); galvos smegeny zZievés ir nugaros smegeny uzdegimas, kurj sukélé ne bakteriné
infekcija (aseptinis meningitas), sgmonés netekimas

3. Priorix Tetra

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 Specialls jsp€jimai ir atsargumo priemonés
Encefalitas

Gauta pranesimy_apie encefalito atvejus, nustatytus po gyvujy susilpninty tymuy, kiaulytés, raudonukés
ir véjaraupiy vakciny_pateikimo j rinka. Pranesta apie kelis mirties, visy_pirma imunodeficitg_turinciy
pacienty, atvejus (7r. 4.3 skyriy). Paskiepytiems asmenims (tévams) reikia nurodyti nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos, jei po vakcinacijos jiems (jy vaikui) pasireiSkia galimo encefalito simptomai,
pavyzdziui, jie netenka sgmonés arba sumazéja ju samoningumo lygis, pasireiskia traukuliai arba
ataksija, kartu su karsc¢iavimu ir galvos skausmu.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Stebésenos po pateikimo j rinkg duomenys

Nervy sistemos sutrikimai: encefalitas*£, cerebelitas, smegeny kraujotakos sutrikimai, Guillain Barré
sindromas, skersinis mielitas, periferinis neuritas, | cerebelitg panasis simptomai (jskaitant laiking
eisenos sutrikima ir trumpalaike ataksijq)

* Sie atrinkti nepageidaujami reiskiniai, apie kuriuos pranesta po vakcinacijos, taip pat yra laukinio tipo
véjaraupiy infekcijos pasekmé. Néra jokiy pozymiy, kad Siy nepageidaujamy reiskiniy rizika po vakcinacijos
bity didesné, palyginti su laukinio tipo liga.

+ 7Zr. atrinkty nepageidaujamuy_reakcijy apibldinima.

Atrinkty nepageidaujamy_reakcijy apibidinimas

Gauta pranesimy apie encefalito atvejus po vakcinacijos gyvosiomis susilpnintomis tymuy, kiaulytés,
raudonukeés ir véjaraupiy_vakcinomis. Pranesta apie kelis mirties, visy pirma imunodeficita turindiy
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pacienty, atvejus (7r. 4.4 skyriy).

Pakuotés lapelis

4 Galimas salutinis poveikis
Apie toliau nurodytg Salutinj poveikj pranesta kelis kartus, ,GlaxoSmithKline Biologicals" vakcinas nuo
tymuy, kiaulytés, raudonukés ar véjaraupiy vartojant jprastai:

e Po skiepijimo gyvosiomis susilpnintomis tymu, kiaulytés, raudonukés ir véjaraupiy_vakcinomis
pranesta apie infekcijos arba galvos smegeny uzdegimo (encefalito) atvejus. Keli tokie atvejai
baigési mirtimi, visy pirma asmenims, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi (kaip nurodyta
2 skyriuje, Priorix Tetra draudziama skirti pacientams, kuriy imuniné sistema yra susilpnéjusi).
Jeigu jUs arba jusy vaikas netekty sgmonés arba sumazéty jisy sgmoningumas, pasireiksty
traukuliai arba ki@ino judesiy kontrolés netekimas, taip pat karSciavimas ir galvos skausmas,
nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, nes tai gali biti infekcijos arba galvos smegeny
uzdegimo pozymis. Informuokite savo gydytojg arba vaistininkg, kad jds arba jusy vaikas
skiepytas Priorix Tetra.

e galvesir nugaros smegeny ir periferiniy nervy infekcija arba uzdegimas, dél kurio laikinai
sunku vaikscioti (netvirta eisena) ir (arba) laikinai netenkama kiino judesiy kontrolés
[ insultas" and , Guillain-Barré sindromas" turi biiti nurodyti atskirose jtraukose]

e insultas

e kai kuriy nervy uzdegimas, galbit jauciant dilgCiojimg arba netenkant jautrumo ar jprastos
judesio kontrolés (Guillain-Barré sindromas)

e sgnariy ir raumeny skausmas

4. Proquad

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 Specialus jspejimai ir atsargumo priemonés
Encefalitas

Gauta pranesSimy_apie encefalito atvejus, nustatytus po gyvuijy susilpninty tymu, kiaulytés, raudonukés
ir véjaraupiy vakciny_pateikimo j rinkg. Pranesta apie kelis mirties, visy pirma imunodeficitg_turinciy
pacienty, atvejus (7r. 4.3 skyriy). Paskiepytiems asmenims (tévams) reikia nurodyti nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos, jei po vakcinacijos jiems (ju_vaikui) pasireiSkia galimo encefalito simptomai,
pavyzdziui, jie netenka sgmonés arba sumazéja ju sgmoningumo lygis, pasireiskia traukuliai arba
ataksija, kartu su karsc¢iavimu ir galvos skausmu.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
b. Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Infekcijos ir infestacijos: Aseptinis meningitas*, encefalitas*, epididimitas, juostiné pusleliné*,
infekcija, tymai, orchitas, parotitas

* Zr. ¢ poskyri.
c. Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibadinimas

Su veéjaraupiais susijusios komplikacijos
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UZfiksuota véjaraupiy komplikaciju, sukelty vakcinos sudétyje esanciy padermiy (juostiné pdsleliné ir
diseminuota liga, pvz., aseptinis meningitas ir encefalitas) asmenims, kuriy imunitetas sutrikes ir
normalus. Keli mirtini encefalito atvejai nustatyti po vakcinacijos gyvosiomis susilpnintomis vakcinomis

nuo véjaraupiy, visy pirma imunodeficitg turintiems asmenims (zr. 4.4 skyriu).

Pakuotés lapelis

4 Galimas Salutinis poveikis

Kiti Salutiniai poveikiai buvo pastebéti skiepijant bent viena i$ Siy vakciny: ProQuad, ankstesnés
sudeties vienvalente ar sudetine tymy, kiaulytés, raudonukés vakcina, pagaminta Merck Sharp &
Dohme LLC, Rahway, NJ 07065, JAV (toliau - MSD) arba véjaraupiy gyvaja vakcina (Oka/Merck). Sie
nepageidaujami reiskiniai buvo:

e daznis nezinomas (negali biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

(@]

Po skiepijimo gyvosiomis susilpnintomis tymu, kiaulytés, raudonukés ir véjaraupiy
vakcinomis pranesta apie infekcijos arba galvos smegeny_uzdegimo (encefalito)
atvejus. Keli tokie atvejai baigési mirtimi, visy pirma asmenims, kuriy imuniné sistema
susilpnéjusi (kaip nurodyta 2 skyriuje, ProQuad draudZiama skirti pacientams, kuriy
imuniné sistema yra susilpnéjusi). Jeigu jus arba jdsy_vaikas netekty sgmonés arba
sumazety jisy sgmoningumas, pasireiksty traukuliai arba kiino judesiy _kontrolés
netekimas, taip pat karSc¢iavimas ir galvos skausmas, nedelsdami kreipkités
medicininés pagalbos, nes tai gali biti infekcijos arba galvos smegeny uzdegimo
pozymis. Informuokite savo gydytojg arba vaistininka, kad jds arba jusy vaikas
skiepytas ProQuad.

nejprastas kraujavimas ar kraujosruva po oda, séklidziy patinimas, odos dilgséjimas,

juostiné pisleling; galves-smegenyuzdegirmas{encefalitas); [...]
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