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Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiamos informacijos formuluoté. ISstraukos is PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta PRAC 2026 m. birzelio 8-11 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama preparato informaciniy dokumenty formuluote yra i$trauka i§ dokumento
~PRAC rekomendacijos del saugumo signaly®, kuriame pateikiamas visas Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo komiteto (PRAC) rekomendacijy dél preparato informaciniy dokumenty atnaujinimo
tekstas, taip pat bendrosios gairés, kaip reikéty reaguoti | saugumo signalus. Jj galima rasti PRAC
interneto svetaineje, kurioje pateikiamos PRAC rekomendacijos dél saugumo signaly (tik angly kalba).

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

1. Darolutamidas - Angioneuroziné edema (EPITT
Nr. 20237)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8 Nepageidaujamas poveikis

1 lentelé

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

»~Daznis nezinomas": Angioneuroziné edema 9"

9 Apima gerkly edema, lGpy patinimg, veido patinimag_ir liezuvio patinimag.

h Savaranki$ki pranedimai_vaistiniam preparatui esant rinkoje.

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
4 Galimas Salutinis poveikis

Kiti Salutinio poveikio reiskiniai, apie kuriuos pranesta, bet kuriy daznis nezinomas (negali bati
apskaiciuotas remiantis turimais duomenimis):

— poodinis patinimas veido, IGpuy, liezuvio ir gerklés srityse.

2. Gemcitabinas - Reakcija | vaista su eozinofilija ir
sisteminiais simptomais (DRESS) (EPITT Nr. 20256)

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

Preparato charakteristiky santrauka
4.4 Ispéjimas ir atsargumo priemonés
Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos (SNOR)

Taikant gydyma gemcitabinu, gauta praneSimy apie sunkias-nepageidaujiamas-odosreakeijas{SNOR);
iskaitant Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindroma, (SDS), toksine epidermio nekrolize (TEN),
reakcija j vaistg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms, DRESS) ir Gmine generalizuotg egzantemine pustulioze (UGEP), kurios gali bti
pavojingos gyvybei arba mirtinos (zr. 4.8 skyriu). Pacientus reikia informuoti apie sunkiy
nepageidaujamy_odos reakcijy pozymius ir simptomus ir apie tai, kad pasireiSkus bent vienam tokiam
poZymiui ar simptomui, bitina nedelsiant kreiptis j gydytoja-iratidZiai St —ar freiski
odosreakeijos. Jeigu pasireiskia Sias reakcijas leidziantys jtarti pozymiai ir simptomai, reikia nedelsiant
nutraukti gemcitabino vartojima ir apsvarstyti galimybe skirti kitg (tinkama) vaistinj preparata.

Jei vartojant gemcitabing pacientui pasireiské sunki nepageidaujama odos reakcija, gydymo
gemcitabinu niekada negalima atnaujinti.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Lentelés forma pateikiamas nepageidaujamy reakcijy sgrasas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznis: ,Daznis neZzinomas"

Reakcija j vaistg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. DRESS)

Pakuotés lapelis
2. Kas zinotina prie$ vartojant gemcitabing
Ispéjimai ir atsargumo priemones

Pasitarkite su gydytoju, pries vartodami gemcitabing, jeigu:

e pavartojus gemcitabino, Jums kada nors buvo pasireiSkes sunkus odos iSbérimas arba oda
luposi, pasidengé puslelémis ir (arba) burnos ertméje atsirado opu.
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Sis vaistinis preparatas gali sukelti sunkiy odos reakcijy. Pastebéje bent vieng i$ 4 skyriuje aprasyty

simptomuy, susijusiy su Siomis sunkiomis odos reakcijomis, nedelsdami kreipkités | gydytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Nedelsdami kreipkités | gydytoja, jeigu Jums pasireiksty bent vienas is$ Siy simptomuy:

(Pastaba. Jei esamas antrastinis sakinys kitoks ir jis tinkamai neatspindi biitinybés nedelsiant imtis

atitinkamy veiksmy, jterpkite toliau nurodytq formuluote, kad bity aisku, jog Si informacija taikoma
visoms | sqrasq jtrauktoms sunkioms nepageidaujamoms odos reakcijoms. ,Nedelsdami kreipkités j

gydytoja, jeigu pastebétuméte bent vieng i$ Siy sunkiy odos reakcijy simptomy:")

e iSplites bérimas, aukSta kiino temperatira ir padidéje limfmazgiai (DRESS sindromas arba
padidéjusio jautrumo vaistui sindromas) (daznis nezinomas).

3. Valproatas ir susijusios medziagos? — Neurologiniai
vystymosi sutrikimai, susije su vaisto
vartojimubusimamtévui (EPITT Nr. 20191)

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

Preparato charakteristiky santrauka
4.4 SpecialUs jspéjimai ir atsargumo priemonés
Vartojimas pacientams vyrams

IS retrospektyvinio stebimojo tyrimo duomeny matyti, kad vaikams, gimusiems vyrams, kurie vartojo
valproato likus maziau nei 3 ménesiams iki moters pastojimo, kyla didesné neurologiniy vystymosi
sutrikimy (NVS) rizika, palyginti su vaikais, gimusiais vyrams, kurie buvo gydomi lamotriginu arba
levetiracetamu. Taciau kiti tyrimai nerodo padidéjusios NVS rizikos, susijusios su vaisto vartojimu
blsimam tévui. Taigi, turimi duomenys nenuoseklls ir prieZastinis valproato vaidmuo neaiskus

(zr. 4.6 skyriy).

(]

4.6 Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis

Vyrai ir galima neurologiniy vystymosi sutrikimy rizika vaikams tévy, kurie likus maziau nei 3
meénesiams iki moters pastojimo buvo gydomi valproatu

2 Valpro rigstis, valproato natrio druska, valproato seminatrio druska, valpromidas
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Atliekant kitus stebimuosius populiacinius tyrimus, didesnés NVS rizikos vaikams, gimusiems vyrams,
kurie buvo gydomi tik valproatu likus 3-4 ménesiams iki moters pastojimo, nenustatyta, lyginant su
vyrais, kuriems buvo taikoma lamotrigino ar levetiracetamo monoterapija.

Tyrimo modelio skirtumai, jskaitant iSkraipanciyjy veiksniy kontrole ir tyrimo populiacijos atranka, gali
turéti jtakos tyrimy rezultaty skirtumams. Be to, i$ turimy duomeny matyti, kad nustatytai vaisto
vartojimo sgsajai su nepageidaujamu poveikiu vaikui galéjo turéti jtakos ne tik valproato vartojimas,
bet ir kiti veiksniai, jskaitant pagrinde vaiko tévo ligg. Apskritai jrodymai apiepadidejusig NVS riziga
vaikams, kuriy tévai likus maziau nei 3 ménesiams iki moters pastojimo buvo gydomi valproatu,
nenuoseklis ir valproato vartojimo priezastinis vaidmuo neaiskus.

(]

Pakuotés lapelis
2 Kas zinotina prie$ vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>

Svarbls patarimai pacientams vyrams

Galima rizika buasimam vaikui, susijusi su valproato vartojimu likus 3 ménesiams iki pastojimo

Atliekant kitus tyrimus, didesnés protinio vystymosi sutrikimy (sutrikimai susije su ankstyvosios

vaikystés raida) rizikos vaikams, gimusiems tévams, kurie buvo gydyti valproatu likus 3-4 ménesiams
iki moters pastojimo, nenustatyta. Siuose tyrimuose rizika buvo panasi palyginti vaikais, kuriy tévai
pries moteriai pastojant buvo gydomi lamotriginu arba levetiracetamu.

Gautus skirtingus rezultatus galima paaiskinti tyrimy modeliy_skirtumais. Apskritai, nezinoma, ar
galimg vaiky vystymosi sutrikimy rizikg kelia pats valproatas ar kiti veiksniai, tokie kaip pagrindiné
tévo liga.

(]
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4. Radiologinés kontrastinés medziagos: jobitridolis,
jodiksanolis, joheksolis, jomeprolis, jopamidolis, jopromidas,
joversolis, joksitalamo rugstis — vaisto sukeltas fiksuotas
odos isbérimas (EPITT Nr. 20229)

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

Preparato charakteristiky santrauka
4.8 Nepageidaujamas poveikis
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

,Daznis nezinomas": Vaisto sukeltas fiksuotas odos iSbérimas

Pakuotés lapelis
4 Galimas Salutinis poveikis

Salutinis poveikis, apie kurj pranesta / kuris apibldinamas nurodant daznj ,daznis nezinomas" (daznio
negalima jvertinti pagal turimus duomenis)

Alerginé odos reakcija, kuri gali pasireikSti apskritomis ar ovalo formos rausvomis démémis ir odos
tinimu, paslelémis ir niezéjimu (vaisto sukeltas fiksuotas odos iSbérimas). Taip pat pazeistos odos
vietos gali patamséti ir odai sugijus tas patamséjimas gali neiSnykti.

Vél pradéjus vartoti vaistg, toje pacioje (-iose) vietoje (-ose) paprastai vél pasireiskia vaisto sukeltas
fiksuotas odos iSbérimas.

5. Zolbetuksimabas - Baltymy netekimo gastroenteropatija
(EPITT Nr. 20236)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Virskinimo trakto sutrikimai

Gastritas (daznis: ,nedaznas"“);

Baltymy netekimo gastroenteropatija (daznis neZzinomas).

Pakuoteés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis
Kiti galimi Salutinio poveikio reiskiniai:

Nedazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui iS 100):

skrandzio gleivinés uzdegimas (gastritas).
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Kiti Salutinio poveikio reiskiniai, apie kuriuos pranesta, bet kuriy daznis nezinomas (negali bati
apskaiciuotas remiantis turimais duomenimis):

baltymuy_netekimas per virSkinamajj traktg_(baltymy netekimo gastroenteropatija).

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