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1. Fingolimodas — Progresuojanti daugiazidininé
leukoencefalopatija (PDL) (EPITT Nr. 18241)

Apsvarstes turimus jrodymus, jskaitant rinkodaros teisés turétojo pateiktus duomenis, ir
atsizvelgdamas | tai, kad progresuojanti daugiazidininé leukoencefalopatija (PDL) yra kompleksiné liga,
komitetas (toliau — PRAC) nutaré, kad reikia atnaujinti preparato informacinius dokumentus. Todél
fingolimodo rinkodaros teisés turétojas turi per 2 ménesius pateikti rinkodaros pazymeéjimo salygy
keitima, kad informacija apie preparatg buty pataisyta taip, kaip nurodyta Zemiau (naujas tekstas
pabrauktas), o PDL bty jtraukta i rizikos valdymo plang (prie infekcijy rizikos) kaip svarbi nustatyta
rizika. Vaistus iSrasancio sveikatos priezitiros specialisto vadova reikia papildyti informacija apie Sig,
rizika; be to, rengiant blsimus periodiSkai atnaujinamus saugumo protokolus reikia atidziai stebéti ir
PDL atvejus.

PRAC nutaré pasikonsultuoti su moksliniy konsultacijy grupe (SAG) dél rizikos veiksniy ir fingolimodu
gydomuy pacienty stebejimo (pvz., magnetinio rezonanso tyrimo (MRT), JCV antikiiny, baltymy
CD4+/CD8+ santykio), kad galéty informuoti apie galimybes pagerinti pacienty, kuriems sSi diagnozé
nustatoma ankstyvame etape, prognoze, ir nustatyti pacientus, kuriems kyla PDL pavojus.

Preparato charakteristiky santrauka:
4.4 skyrius — SpecialUs jsp&jimai ir atsargumo priemoneés
Infekcijos

L1

Po rinkodaros teisés suteikimo tarp fingolimodu gydomy_pacienty nustatyta progresuojancios
daugiazidininés leukoencefalopatijos (PDL) atvejy (Zr. 4.8 skyriy). PDL yra DZono Kaningemo viruso
(John—Cunningham virus, JCV) sukeliama oportunistiné infekcija, kuri gali bati mirtina arba sukelti
sunkig negalig. Atliekant jprastinj MRT, gydytojai turi atkreipti démes;j j pakitimus,, verciandius galvoti
apie PDL. [tarus PDL, gydyma_fingolimodu reikia nutraukti.
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4.8 skyrius — Nepageidaujamas poveikis
Infekcijos ir infestacijos

Daznis — ,,neZzinomas“: progresuojanti daugiazidininé leukoencefalopatija (PDL)

Pakuotés lapelis:

4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis

Kai kurie Salutiniai reiskiniai gali bGti sunkds arba jais tapti.
L]

Daznis nezinomas (negali biti apskaifiuotas pagal turimus duomenis)

Retos galvos smegeny_infekcijos, vadinamos progresuojancia daugiazidinine leukoencefalopatija (PDL),
pavojus. PDL simptomai gali blti panasis j IS recidyva. Pacientams gali susilpnéti viena kiino pusé
arba pasireiksti didesnis vienos kiino pusés silpnumas: nerangumas, regéjimo, kalbos, mastymo ar
atminties pokyciai; arba sumiSimas ar asmenybés pokydiai, trunkantys ilgiau kaip kelias dienas.

2. Latanoprostas (Xalatan) — Padidéjes pranesimy apie akiy
sutrikimus, ypac akiy dirginima, pakeitus formuluote,
skaicius (EPITT Nr. 18068)

Apsvarstes turimus duomenis i$ savanorisky pranesimy, EudraVigilance duomeny bazés ir mokslinés
literatiros, Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (toliau — PRAC) laikosi nuomonés, jog
Xalatan vartojantys pacientai turi bati jspéti apie tai, kad, pasireiSkus stipriam akiy dirgimui, svarbu
kreiptis | gydytojq. Todel Xalatan (latanoprosto) rinkodaros teisés turétojas turi per 2 ménesius pateikti
rinkodaros pazyméjimo salygy keitima, kad pakuotés lapelis bty pataisytas taip, kaip nurodyta
Zemiau (naujas tekstas pabrauktas).

4 skyrius:
= Akiy dirginimas (deginimo, niezé&jimo, grauzimo, smélio arba svetimkinio akyje pojatis).

Jeigu jidsy_akys sudirgintos tiek, kad jos gausiai aSaroja arba jids svarstote galimybe nutraukti gydyma
Siuo vaistu, kuo greiciau (per savaite) pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku ar slaugytoja. Gali tekti
perzitréti jums taikoma gydyma, siekiant uztikrinti, kad jdsy liga ir toliau bty tinkamai gydoma.

Be to, rinkodaros teisés turétojas turi toliau stebéti akiy dirginimo reiskinius ir kitame periodiskai
atnaujinamame saugumo protokole pateikti atnaujintus duomenis. Siekiant sukaupti kuo daugiau
informacijos apie bisimus atvejus, turi bati jdiegtas tikslinis klausymynas.

3. Leflunomidas — Kolitas (EPITT Nr. 18189)

Apsvarstes turimus duomenis i$ klinikiniy, tyrimy (kolitas nustatytas nuo 1 iki <3 proc. vaistg
vartojusiy tiriamujy), iS savanorisky pranesimy, jskaitant neabejotinus atvejus, susijusius su vaisto
vartojimo nutraukimu ir vartojimo atnaujinimu, taip pat mokslinéje literatiroje publikuotus
patvirtinancius pranesimus, Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (toliau — PRAC)
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nutaré, kad preparaty, kuriy sudétyje yra leflunomido, rinkodaros teisés turétojas (-ai) turi per 2
meénesius pateikti rinkodaros pazyméjimo salygy keitima, kad informacija apie preparatg baty
pataisyta taip, kaip nurodyta Zemiau (naujas tekstas pabrauktas).

Preparato charakteristiky santrauka:
4.4 skyrius — Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés:

Leflunomidu gydytiems pacientams nustatyta kolito, jskaitant mikroskopinj kolita, atvejy. Leflunomidu
gydomiems pacientams, kuriuos vargina nepaaiSkinamas ilgalaikis viduriavimas, turi biti atliktos
atitinkamos diagnostinés proceddiros.

4.8 skyrius — Nepageidaujamas poveikis:
Virskinimo trakto sutrikimai

Daznis — ,,dazni“: kolitas, jskaitant mikroskopinj kolitg, pvz., limfocitinis kolitas, kolageninis kolitas.

Pakuotés lapelis:
2 skyrius: Kas Zinotina prie$ vartojant Arava
Ispéjimas ir atsargumo priemonés

Pasakykite savo gydytojui, jeigu jus vargina nepaaiSkinamas ilgalaikis viduriavimas. Diferencinei
diagnozei Jisy gydytojas gali atlikti papildomus tyrimus .

4 skyrius: Galimas Salutinis poveikis

Daznis — ,, dazni“: kolitas

4. Natalizumabas — Anemija (EPITT Nr. 18137)

Turint omenyje rinkodaros teisés turétojo pateiktus duomenis, taip pat jrodymus iS EudraVigilance
sistemoje uzregistruoty atvejy ir mokslinés literatiiros, Tysabri rinkodaros teisés turétojas turi per 60
dieny pateikti rinkodaros pazyméjimo salygy keitima, kad preparato charakteristiky santraukos 4.8
skyrius baty papildytas terminais ,anemija" ir ,hemoliziné anemija" ir atitinkamai bdty atnaujintas
pakuotés lapelis. Daznj galima apskaiciuoti atsizvelgiant | anemijos ir hemolizinés anemijos daznj
tyrimy metu.
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