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1. Daklatasviras; sofosbuviras; sofosbuviras, ledipasviras —
Aritmija (EPITT Nr. 18177)

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (ang. PRAC) jvertino su sofosbuviro (jskaitant
derinius su ledipasviru) ir (arba) daklatasviro vartojimu susijusius sunkios aritmijos atvejus, visy pirma
nustatytus pacientams, kuriems buvo diagnozuota Sirdies sutrikimy ir kurie buvo gydomi bradikardijg,
sukelianciais vaistais . PRAC atkreipé démes;j j tai, kad tais atvejais, kuriais nustatytas labiausiai
tikétinas priezastinis rysys, pacientai vartojo ir amjodarona.

Dél Siy priezasciy PRAC sutaré, kad:

e Sovaldi, Harvoni ir Daklinza rinkodaros teisés turétojai turi per ménesj pateikti paraiska dél
rinkodaros teisés sglygy keitimo, kad preparato informaciniai dokumentai baty i$ dalies
pakeisti taip, kaip apraSyta toliau (< naujas tekstas pabrauktas / tekstas, kurj reikia iSbraukti,
perbravktas=>);

e rinkodaros teisés turétojai turi iSplatinti tiesioginj pranesima sveikatos prieziliros specialistams
(ang. DHPC) laikydamiesi su PRAC ir Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetu (ang.
CHMP) suderinto teksto ir komunikacijos plano;

e rinkodaros teisés turétojai turi atidziai stebéti visus Sirdies reiskinius, kurie nustatomi tuo pat
metu vartojant (arba nevartojant) amjodarong, beta adrenoblokatoriy ir kity vaisty nuo ritmo
sutrikimo ir kituose periodiSkai atnaujinamuose saugumo protokoluose (PASP) pateikti
atnaujintas suvestines saugumo duomeny apzvalgas. Priimant sprendimg dél to, kurie atvejai
turéty bati jtraukti | apzvalgas, reikia atsizvelgti j ilgg amjodarono pusinés eliminacijos laika;

e atsizvelgiant j tai, kad vaisty tarpusavio sqveikos su amjodaronu mechanizmas tebéra
neaiskus, rinkodaros teisés turétojai turi uztikrinti, kad atliekant numatytus ikiklinikinius
tyrimus bty iStirtas galimas poveikis tiek vaisty farmakodinamikai, tiek jy farmakokinetikai.
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Sovaldi, Harvoni ir Daklinza preparato charakteristiky santrauka
4.4 skyrius — Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés

Sunki bradikardija ir Sirdies blokada

Sunkios bradikardijos ir Sirdies blokados atvejy nustatyta <prekiy 7enklas> vartojant derinyje su
<jrasyti, atsizvelgiant j preparatg> ir tuo pat metu vartojant amjodarono ir kity Sirdies ritmag |étinanciy
vaisty arba pastaryjy nevartojant. Mechanizmas nenustatytas.

Vaisto vartojimas su amjodaronu buvo apribotas atliekant sofosbuviro ir tiesiogiai veikianciy
antivirusiniy vaisty (TVAV) poveikio klinikinius tyrimus. Tai gali kelti grésme gyvybei, todél amjodarong
galima skirti tik tiems <prekiy Zenklas> vartojantiems pacientams, kurie netoleruoja arba kuriems
negalima taikyti kito galimo antiaritminio gydymo.

Jeigu laikomasi huomonés, kad tuo pat metu vartoti amjodarong bitina, pradedant gydyma <prekiy
zenklas>, rekomenduojama atidziai stebéti paciento bikle. Pacientus, kurie priskiriami prie didelés
bradiaritmijos rizikos grupés, reikia 48 valandas nuolat stebéti atitinkamomis klinikinémis sglygomis.

Dél ilgo amjodarono pusinés eliminacijos laiko atitinkamai reikia stebéti ir tuos pacientus, kurie
amjodarong nustojo vartoti per pastaruosius kelis ménesius ir pradeda vartoti <jrasyti, atsizvelgiant j

preparatg>.

Visus pacientus, kurie vartoja <prekiy zenklas> ir tuo pat metu vartoja amjodarono ir kity Sirdies
ritma_létinandiy vaisty arba pastaryjy nevartoja, taip pat reikia jspéti dél bradikardijos ir Sirdies
blokados simptomu_ir informuoti, kad, pasireiSkus Siems simptomams, jie turi nedelsdami kreiptis j
gydytoja.

4.5 skyrius — Sqveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika

Amjodaronas Saveikos tyrimy neatlikta. Galima vartoti tik jei néra kity
alternatyvy. Sj vaistinj
preparatg vartojant kartu su
<prekiy Zenklas>,

rekomenduojama atidziai
stebéti paciento bikle (7r. 4.4

ir 4.8 skyrius).

4.8 skyrius — Nepageidaujamas poveikis
Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibadinimas

Sirdies ritmo sutrikimai

Sunkios bradikardijos ir Sirdies blokados atvejy nustatyta <prekiy zenklas> vartojant derinyje su
<jrasyti, atsizvelgiant | preparatg> ir tuo pat metu vartojant amjodarono ir (arba) kity Sirdies rimtg
létinandiy vaisty (Zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

Tik Daklinza preparato charakteristiky santrauka

4.5 skyrius — Sqveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika
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Kliniskai svarbus poveikis vaistiniy preparaty farmakokinetikai neturéty pasireiksti vienu metu
vartojant daklastavirg ir bet kurj i$ Siy vaistiniy preparaty:: fosfodiesterazés (FDE-5) inhibitoriy, AKF
inhibitoriy klasés vaistiniy preparaty (pvz., enalaprilj), angiotenzino II receptoriy blokatoriy klasés
vaistiniy preparaty (pvz., losartang, irbesartang, olmesartang, kandesartang, valsartang),
amjedaronas, dizopiramida, propafenong, flekainidg, meksileting, chiniding ar antacidiniy vaistiniy,
preparaty.

Sovaldi, Harvoni ir Daklinza pakuotés lapelis

2 skyrius — Kas zinotina prie$ vartojant <prekiy Zenklas>

Ispéjimai ir atsargumo priemones

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti <prekiy Zenklas=>,

» jeigu Siuo metu vartojate arba pastaruosius kelis ménesius vartojote vaisto amjodarono nuo Sirdies

ritmo sutrikimo (jeigu vartojate (vartojote) Sio vaisto, gydytojas gali apsvarstyti galimybe skirti

kity vaisty).

Nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jeigu vartojate vaisty nuo Sirdies sutrikimy_ir gydymo
laikotarpiu Jums pasireiksty:

dusulys;
galvos sukimasis;

stiprus, juntamas Sirdies plakimas;
apalpimas.

Kiti vaistai ir <prekiy Zenklas>
Pasakykite gydytojui, jei vartojate kurj nors is Siy vaisty:

= amjodarong — nuo Sirdies ritmo sutrikimo.

2. Interferonas alfa-2a; interferonas alfa-2b; interferonas
beta-1a; interferonas beta-1b; peginterferonas alfa-2a;
peginterferonas alfa-2b; peginterferonas beta-1a — Plauciy
arteriné hipertenzija (EPITT Nr. 18059)

Remdamasis publikuotais klinikiniy ir ikiklinikiniy tyrimy duomenimis bei spontaniniais pranesimais,
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (ang. PRAC) laikosi nuomonés, kad interferony
alfa ir beta vartojimo priezastinio rysio su plauciy arterine hipertenzija, kuri yra retas, bet sunkus
nepageidaujamas reiskinys, galimybés negalima atmesti. Todél preparaty, kuriy sudétyje yra
interferono alfa ir interferono beta, rinkodaros teisés turétojai turi per 2 ménesius pateikti paraiska dél
rinkodaros teisés salygy keitimo, kad preparato informaciniai dokumentai baty iS dalies pakeisti taip,
kaip apraSyta toliau (naujas tekstas pabrauktas):

Preparato charakteristiky santrauka
4.8 skyrius — Nepageidaujamas poveikis

[Preparatai, kuriy sudétyje yra interferono alfa ir interferono beta]
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Organy sistemy, klasés ,Kvépavimo sistemos, kritinés Iastos ir tarpuplaucio sutrikimai® skiltj reikia
papildyti jrasu ,Plautiné arteriné hipertenzija*" ir nurodyti, kad $io nepageidaujamo reiskinio daznis

nezinomas*“.

won

“Interferono preparaty klasés Zenklg_7r. toliau skyriuje .Plautiné arteriné hipertenzija"“.

4.8c skyrius

Plautiné arteriné hipertenzija

[Preparatai, kuriy sudétyje yra interferono alfa]

Plautinés arterinés hipertenzijos (PAH) atvejy nustatyta vartojant preparaty, kuriy sudétyje yra
interferono alfa, visy pirma pacientams, kuriy ligos istorijoje buvo PAH rizikos veiksniy (pvz., portiné

hipertenzija, ZIV infekcija, cirozeé). Sio nepageidaujamo reidkinio atvejy nustatyta jvairiais laiko
momentais, paprastai praéjus keliems ménesiams nuo gydymo interferonu alfa pradzios.

[Preparatai, kuriy sudétyje yra interferono beta]

Plautinés arterinés hipertenzijos (PAH) atvejy nustatyta vartojant preparatu, kuriy sudétyje yra
interferono beta. Sio nepageidaujamo reiskinio atvejy nustatyta jvairiais laiko momentais, pvz., net

praéjus keliems metams nuo gydymo interferonu beta pradZzios.

Pakuotés lapelis:
4 skyrius — Galimas Salutinis poveikis
[Preparatai, kuriy sudétyje yra interferono alfa]

Skyrelj ,Daznis nezinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis)" reikia papildyti toliau
nurodyta informacija.

Plautiné arteriné hipertenzija — tai liga, dél kurios smarkiai susiauréja plauciy kraujagyslés, todél
padidéja kraujospiidis kraujagyslése, kuriomis kraujas teka i$ Sirdies j plaucius. Tai gali nutikti visy
pirma tiems pacientams, kuriems nustatyta tam tikry rizikos veiksniy, pvz., ZIV infekuotiems
pacientams ar pacientams, turintiems sunkiy kepeny veiklos sutrikimy (sergantiems ciroze). Sis
Salutinis reiSkinys gali pasireiksti jvairiais gydymo laikotarpio momentais, paprastai praejus keliems
ménesiams nuo gydymo {X} pradZios.

[Preparatai, kuriy sudétyje yra interferono beta]

Skyrelj ,Daznis nezinomas (negali bati jvertintas pagal turimus duomenis)" reikia papildyti toliau
nurodyta informacija.

Plautiné arteriné hipertenzija — tai liga, dél kurios smarkiai susiauréja plauciy kraujagysles, todél
padidéja kraujospidis kraujagyslése, kuriomis kraujas teka i$ Sirdies j plaucius. Pacientams plautiné
arteriné hipertenzija iSsivystydavo jvairiais gydymo laikotarpio momentais, pvz., praéjus keliems
metams nuo gydymo {X} pradzios.
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3. Trabektedinas — Kapiliary pralaidumo sindromas (EPITT
Nr. 18155)

Atsizvelgdamas | turimus duomenis i$ pranesimy apie individualius atvejus EudraVigilance sistemoje ir
rinkodaros teisés turétojo pateiktus duomenis, PRAC sutiko, kad trabektedino vartojimo priezastinio
rysio su kapiliary pralaidumo sindromu galimybé yra pagrijsta. Atsizvelgdamas j ligos rimtumg, PRAC
priéjo prie iSvados, kad preparato informacinius dokumentus reikia atnaujinti. Todél trabektedino
rinkodaros teisés turétojas turi per 2 ménesius pateikti paraiska dél rinkodaros teisés salygy keitimo,
kad preparato informaciniai dokumentai bty iS dalies pakeisti taip, kaip aprasyta toliau (naujas

tekstas pabrauktas).

Preparato charakteristiky santrauka:
4.8 skyrius — Nepageidaujamas poveikis

Daznis ,,nedazni“: Vartojant trabekteding, pranesta apie jtariamo kapiliary pralaidumo sindromo

atvejus.

PRAC rekomendacijos dél aplinkybiy, kai reikia atnaujinti preparato informacinius dokumentus
EMA/PRAC/273911/2015 5/5



	1.  Daklatasviras; sofosbuviras; sofosbuviras, ledipasviras – Aritmija (EPITT Nr. 18177)
	2.  Interferonas alfa-2a; interferonas alfa-2b; interferonas beta-1a; interferonas beta-1b; peginterferonas alfa-2a; peginterferonas alfa-2b; peginterferonas beta-1a – Plaučių arterinė hipertenzija (EPITT Nr. 18059)
	3.  Trabektedinas – Kapiliarų pralaidumo sindromas (EPITT Nr. 18155)

