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1. Atorvastatinas, fluvastatinas, lovastatinas, pitavastatinas,
pravastatinas, simvastatinas — Su imuninémis reakcijomis
siejama nekrozuojanti miopatija (SIRSNM) (EPITT Nr.
18140)

Apsvarstes turimus literatira pagristus jrodymus, PRAC sutare, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudeétyje
yra atorvastatino, simvastatino, pravastatino, fluvastatino, pitavastatino ar lovastatino, rinkodaros
teisés turétojai turi per 2 ménesius pateikti paraiskg dél rinkodaros leidimo salygy keitimo, kad
preparato informaciniai dokumentai baty is dalies pakeisti taip, kaip aprasyta toliau (naujas tekstas
pabrauktas):

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

Gauta pranesimy (jie buvo labai reti) apie su imuninémis reakcijomis siejamg nekrozuojandig miopatijg

— tai nuolatinis proksimaliniy raumenuy_silpnumas ir padidéjes kreatino kinazés aktyvumas serume,
kurie net ir nutraukus gydyma_statinais neiSnyksta.

4.8 skyrius — Nepageidaujamas poveikis:
Skeleto ir raumeny sutrikimai:

Daznis nezinomas: Su imuninémis reakcijomis siejama nekrozuojanti miopatija (zZr. 4.4 skyriy).

Pakuotés lapelis:
2 skyrius:

Taip pat pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu jauciate nuolatinj raumeny silpnuma. Siam
sutrikimui diagnozuoti ir gydyti gali prireikti papildomy tyrimy ir vaisty.
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4 skyrius:

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas: nuolatinis raumeny_silpnumas.

2. Gadodiamidas, gadopenteto rugstis, gadoversetamidas —
Nefrogeniné sisteminé fibrozé esant imiam inksty pazeidimui
(EPITT Nr. 408)

Apsvarstes turimus jrodymus, PRAC sutare, kad Omniscan, Optimark ir Magnevist rinkodaros teisés
turétojai turi per 2 ménesius pateikti paraiSka dél rinkodaros leidimo salygy keitimo, kad preparato
informaciniai dokumentai bity iS dalies pakeisti taip, kaip aprasyta toliau (naujas tekstas pabrauktas, o
tekstas, kurj reikia iSbraukti, perbrauktas). Atitinkamai reikia atnaujinti pakuotés lapelius. Pasikeitus
Siy preparaty rinkodaros leidimo salygoms, visy preparaty su ta pacia veikligja medziaga rinkodaros
teisés turétojai turi pateikti paraiska dél atitinkamo rinkodaros leidimo salygy pakeitimo.

Omniscan (gadodiamido) ir Magnevist (gadopenteto riigsties) preparato charakteristiky
santraukos pakeitimai

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
L]
Inksty veiklos sutrikimas

<Sugalvotas pavadinimas> negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuotas sunkus inksty veiklos
sutrikimas (GFG < 30 ml/min./1,73 m?) ir (arba) Gminis inksty paZeidimas, taip pat perioperaciniu
kepeny persodinimo laikotarpiu (Zr. 4.3 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

<Sugalvotas pavadinimas> negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuotas sunkus inksty veiklos
sutrikimas (GFG < 30 ml/min./1,73 m?) ir (arba) Gminis inksty paZeidimas, taip pat perioperaciniu
kepeny persodinimo laikotarpiu ir naujagimiams iki 4 savaiciy (zr. 4.4 skyriy).

4.4 skyrius — Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés

[-1]
Pacientai, kuriy Sutrikusi inksty, veikla sutrikusi

Prie$ skiriant <sugalvotas pavadinimas=>, visiems pacientams reikia atlikti laboratorinius tyrimus,
siekiant jsitikinti, kad jy inksty veikla nesutrikusi.

Gauta pranesimy apie su <sugalvotas pavadinimas> ir kai kuriy kity kontrastiniy medziagy, kuriy
sudetyje yra gadolinio, vartojimu siejamos nefrogeninés sisteminés fibrozés (NSF) atvejus, nustatytus
pacientams, kuriems buvo diagnozuotas sunkus, Uminis arba letinis inksty veiklos sutrikimas (GFG <
30 ml/min./1,73 m?) ir (arba) Uminis inksty paZeidimas. Siems pacientams vartoti <sugalvotas
pavadinimas> negalima (zr. 4.3 skyriy). Pacientams, kuriems atliekama kepeny persodinimo operacija,
kyla itin didelé rizika, nes Sioje grupéje nustatoma dazny Gminio inksty nepakankamumo atvejy. Todél
<sugalvotas pavadinimas> draudziama vartoti surkiyirkstyveiklossutrikimy-turintiemspacientams

perioperaciniu kepeny persodinimo laikotarpiu ir naujagimiams (zr. 4.3 skyriy).
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Optimark (gadoversetamido) preparato charakteristiky santraukos pakeitimai
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

[-1]

Inksty ir kepeny, funkcijos sutrikimas

Optimark negalima vartoti pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (GFG <
30 ml/min./1,73 m2) ir (arba) uminis inksty paZeidimas, taip pat pacientams, kuriems buvo atlikta
kepeny transplantacija, arba perioperaciniu kepeny transplantacijos laikotarpiu (zr. 4.3 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos
L]
Optimark negalima vartoti:

- pacientams su sunkiu inksty funkcijos sutrikimu (GFG <30 ml/min./1,73m?) ir (arba) Gminiu inkstu
pazeidimu;

- pacientams, kuriems buvo atlikta kepeny transplantacija, arba

- perioperaciniu kepeny transplantacijos laikotarpiu ir

= jaunesniems kaip 4 savaiciy amziaus naujagimiams (zr. 4.4 skyriy).
4.4 skyrius — Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés

L]

Pacientai, kuriy Sutrikusi inksty, veikla sutrikusi

Pries skiriant Optimark, visiems pacientams reikia atlikti laboratorinius tyrimus, siekiant jsitikinti, kad
jy inksty veikla nesutrikusi.

Gauta pranesimy apie su Optimark ir kai kuriy kity kontrastiniy medziagy, kuriy sudétyje yra gadolinio,
vartojimu siejamos nefrogeninés sisteminés fibrozés (NSF) atvejus, nustatytus pacientams, kuriems
buvo diagnozuotas sunkus, Gminis arba létinis inksty veiklos sutrikimas (GFG < 30 ml/min./1,73 m?) ir
(arba) Gminis inksty paZeidimas. Siems pacientams vartoti Optimark negalima (Zr. 4.3 skyriu).
Pacientams, kuriems buvo atlikta arba yra atliekama kepeny transplantacija, yra labai didelé rizika, nes
Gminio inksty nepakankamumo iSsivystymo daznumas Sioje grupéje yra didelis. Todél Optimark
draudziama vartoti pacientams, kuriems buvo atlikta arba yra atliekama kepeny, transplantacija, ir
naujagimiams (zr. 4.3 skyriy).

3. Litis — Solidiniai inksty navikai (EPITT Nr. 18090)

Atsizvelgdamas | turimus duomenis, PRAC sutaré, kad Siy jrodymy pakanka siekiant padaryti iSvada,
jog ilgalaikis lic¢io vartojimas gali sukelti mikrocistas, onkocitomas ir inksty surenkamuyjy lataky
karcinomas. Todél vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra licio, rinkodaros teisés turétojai turi per 2
meénesius pateikti paraiska dél rinkodaros leidimo salygy keitimo, kad preparato informaciniai
dokumentai bty i$ dalies pakeisti taip, kaip aprasyta toliau (naujas tekstas pabrauktas). Be to, reikia
igyvendinti jprastas farmakologinio budrumo priemones siekiant geriau istirti Sig rizika.

Preparato charakteristiky santrauka:
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4.4 SpecialUs jspé&jimai ir atsargumo priemoneés

Inksty navikai: mikrocisty, onkocitomy_ir inksty surenkamujy_lataky karcinomos atvejy nustatyta
sunkiy_inksty veiklos sutrikimy turintiems pacientams, kurie li¢io vartojo daugiau kaip 10 mety (7r. 4.8

skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai:

DaZnis neZzinomas: mikrocistos, onkocitoma ir inksty surenkamujy_lataky karcinoma (taikant ilgalaike
terapija) (zr. 4.4 skyriy).

Pakuotés lapelis:
2. Kas Zinotina prieS vartojant <preparato pavadinimas>
Ispéjimai ir atsargumo priemonés:

Inksty navikai: sunkiy inksty veiklos sutrikimy turintiems pacientams, kurie li¢io vartojo daugiau kaip
10 mety, gali Kilti gerybinio arba piktybinio inksty naviko (mikrocisty, onkocitomos arba inksty
surenkamuyjy lataky karcinomos) atsiradimo pavojus.

4. Galimas Salutinis poveikis:

Daznis nezinomas: gerybiniai ir (arba) piktybiniai inksty navikai (mikrocistos, onkocitoma arba inksty
surenkamuyjy lataky karcinoma) (taikant ilgalaike terapija).

Homeopatiniams preparatams, kuriy sudétyje yra licio, Si PRAC rekomendacija neturi jtakos.

4. Paroksetinas — Agresija (EPITT Nr. 18089)

Atsizvelgdamas | visus turimus duomenis, PRAC sutare, kad visi preparaty, kuriy sudétyje yra
paroksetino, rinkodaros teisés turétojai turi per 2 ménesius pateikti paraiska dél rinkodaros leidimy,
salygy keitimo, kad preparato informaciniai dokumentai (preparato charakteristiky santraukos 4.8
skyrius ir pakuotés lapelis) baty iS dalies pakeisti taip, kaip aprasyta toliau (naujas tekstas pabrauktas).

Preparato charakteristiky santrauka:
4.8 skyrius — Nepageidaujamas poveikis:
Psichikos sutrikimai

DaZnis nezinomas: agresija

ISnaSa — agresijos atvejy nustatyta po preparato pateikimo rinkai

Pakuotés lapelis:
4 skyrius — Galimas Salutinis poveikis:

DaZznis neZzinomas: agresija
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5. Valproatas ir susijusios medziagos — Toksinis poveikis
mitochondrijoms (EPITT Nr. 17956)

Atsizvelgdamas | rinkodaros teisés turétojy pateiktus duomenis ir Farmakogenomikos darbo grupés
pateiktas rekomendacijas, PRAC priéjo prie iSvados, kad Siy jrodymy pakanka siekiant pagristi
priezastinj valproato vartojimo ry$j su esamy mitochondrijy ligy pasunkéjimu, jskaitant
hepatotoksiSkumo, pasireisSkiancio daugiausia tiems pacientams, kuriems nustatytos gama polimerazés
(POLG) mutacijos, pavojy.

Vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra valproato (ir susijusiy medziagy), rinkodaros teisés turétojai
turi per 2 ménesius pateikti paraiska dél rinkodaros leidimo salygy keitimo, kad preparato informaciniai
dokumentai bty i$ dalies pakeisti taip, kaip aprasyta toliau (haujas tekstas pabrauktas).

Preparato charakteristiky santrauka:
4.3.Kontraindikacijos

Valproato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatyti mitochondrijy fermentg y polimeraze (POLG)
koduojancio branduolio geno mutacijy sukeliami mitochondrijy sutrikimai, pvz., Alpers-Huttenlocher
sindromas, taip pat vaikams iki dvejy mety, kuriems jtariamas su POLG susijes sutrikimas (7r. 4.4

skyriy).

4.4.Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pacientai, kuriems nustatyta arba jtariama mitochondrijy liga

Valproatas gali paskatinti arba pasunkinti mitochondrijy DNR ir branduolyje uzkoduoto POLG geno
mutacijy_sukeliamy_mitochondrijy ligy klinikinius pozymius. Visy pirma tarp pacienty, kuriems
nustatyti paveldimi, mitochondrijy fermento y polimerazés (POLG) geno mutaciju_sukeliami
neurometaboliniai sindromai, pvz., Alpers-Huttenlocher sindromas, nustatyta daug valproato sukelto
uminio kepeny nepakankamumo ir su kepenuy_sutrikimu susijusios mirties atveju.

Su POLG susijusius sutrikimus reikéty jtarti pacientams, kuriy Seimos nariams nustatytas su POLG
susijes sutrikimas arba kuriems pasireiSkia simptomai, galintys bati tokio sutrikimo pozymiais,
iskaitant, pvz., nepaaiSkinama_encefalopatija, gydymui atsparig_epilepsijg_(Zidinine, mioklonine),
esama_epilepsine bikle (status epilepticus), sulétéjusig raidg, psichomotorine regresijg, aksonine
sensomotorine neuropatija, miopatija, smegenéliy ataksija, oftalmoplegijg arba komplikuota migreng
su okcipitaline aura. Tyrimai dél POLG mutacijos turi bati atliekami vadovaujantis dabartine klinikine
diagnostinio tokiy sutrikimy vertinimo praktika (zr. 4.3 skyriy).

Pakuoteés lapelis
2 skyrius. Kas Zinotina prie$ vartojant <preparato pavadinimas>
<Preparato pavadinimas> vartoti negalima:

Jeigu Jums diagnozuotas genetinis sutrikimas, sukeliantis mitochondrijy sutrikimg_ (pvz., Alpers-

Huttenlocher sindromas).

Ispé&jimai ir atsargumo priemonés
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Pasitarkite su gydytoju <arba> <,> <vaistininku> <arba slaugytoja>, pries pradédami vartoti
<preparato pavadinimas>:

Jus Zinote, kad Jisy Seimos nariui (-iams) diagnozuotas genetinis sutrikimas, sukeliantis mitochondrijy

sutrikima.

PRAC rekomendacijos del aplinkybiy, kai reikia atnaujinti preparato informacinius dokumentus
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