I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados
Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto fenitoino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau

iSdéstytos mokslinés iSvados.

Vartojimas né§tumo metu ir vaisingo amziaus moterims

Paskelbta j intervalg jeinan¢iy duomeny metaanaliz¢, kuria vertinta formavimosi ydy rizika, susijusi su
fenitoino vartojimu néstumo laikotarpiu. Remiantis $iuo metu turimais jrodymais, vaistinio preparato
informacijoje turi biiti nurodytas formavimosi ydy, apie kurias pranesta néStumo laikotarpiu vartojant
fenitoing, pobudis. Taip pat perzitiréti turimi duomenys, susij¢ su neurologinio vystymosi sutrikimy
rizika po fenitoino ekspozicijos in utero ir, nors tyrimo radiniai priestaringi, rizikos atmesti negalima,
todél nuspresta, kad dabartiniai jrodymai turi atsispindéti PCS. Be to, manoma, kad j visy fenitoino
vaistiniy preparaty, kurie gali biiti skiriami vaisingo amziaus moterims, PCS 4.4 skyriy reikia jtraukti
ir pabrézti svarbig informacija apie vartojimo néStumo laikotarpiu rizikg ir apie poreikj vaisingo
amziaus moterims taikyti veiksmingus kontracepcijos metodus bei galimg sgveika su hormoniniais
kontraceptikais, dél kurios $is metodas gali biiti maziau veiksmingas.

Atnaujinami PCS 4.4 ir 4.6 skyriai, jtraukiant jspéjima dél vartojimo néstumo laikotarpiu ir vaisingo
amziaus moterims. Taip pat atitinkamai atnaujinamas pakuotés lapelis.

Genetiniai veiksniai, susije su sunkiy nepageidaujamu odos reakciju ir toksiSkumo rizika

Atsizvelgdamas j turimus mokslinés literatiiros duomenis apie padidéjusia sunkiy nepageidaujamy
odos reakcijy rizikg CYP2C9*3 alelio neSiotojams ir padidéjusio toksiSkumo rizikg asmenims, kurie
vidutiniskai arba prastai metabolizuoja CYP2C9 substratus, vadovaujancioji valstybé naré padaré
iSvada, kad reikia atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra fenitoino, informacija.

Atnaujinamas PCS 4.4 skyrius, jtraukiant jspéjima dél padidéjusios sunkiy nepageidaujamy odos
reakcijy rizikos CYP2C9*3 alelio neSiotojams ir padidéjusios toksiSkumo rizikos asmenims, kurie
vidutiniskai arba prastai metabolizuoja CYP2C9 substratus. Taip pat atitinkamai atnaujinamas
pakuotés lapelis.

Saveika su tiesioginiais per burna vartojamais antikoaguliantais

Remiantis literattiroje paskelbtais atvejy apraSymais, kuriuose nagrinéjama fenitoino ir dabigatrano bei
fenitoino ir rivaroksabano sgveika, ir atsizvelgiant ] mechanistinj saveikos pagrinda, dél kurio
sumaz¢ja tiesioginiy per burng vartojamy antikoagulianty koncentracija plazmoje, vadovaujancioji
valstybé naré nusprendé, kad vaistinio preparato informacijos atnaujinamas, suderinant su Europos
Sajungoje registruoty tiesioginiy per burng vartojamy antikoagulianty informacija, yra pagrjstas.

Atnaujinamas PCS 4.5 skyrius, jtraukiant informacija apie sgveikg su tiesioginiais per burng
vartojamais antikoaguliantais. Taip pat atitinkamai atnaujinamas pakuotés lapelis.

Saveika su lakozamidu

Remiantis duomenimis, gautais farmakokinetikos tyrimais, kuriais rasta, kad, vartojant fenitoino ir
fermentus suzadinanciy antiepilepsiniy vaistiniy preparaty, jskaitant fenitoing, sumaz¢ja lakozamido
koncentracija serume, ir siekiant suderinti su Europos Sgjungoje registruotais lakozamido vaistiniais
preparatais, vadovaujancioji valstybé naré nusprendé, kad vaistinio preparato informacijos
atnaujinimas pagrijstas.

Atnaujinamas PCS 4.5 skyrius, jtraukiant informacija apie saveikg su lakozamidu. Taip pat atitinkamai
atnaujinamas pakuotés lapelis.



Saveika su tikagreloru

Brilique (tikagreloro) PCS 4.5 skyriuje pateiktas jspéjimas dél CYP3A induktoriy, kur kaip

CYP3A induktoriaus pavyzdys paminétas fenitoinas, kurj vartojant kartu tikétinas tikagreloro
ekspozicijos sumazé¢jimas, dél kurio gali susilpnéti jo veiksmingumas. Fenitoinas laikomas stipriu
CYP3A4 induktoriumi, todel, atsizvelgiant j biologinj tikétinuma, nuspresta, kad vaistinio preparato
informacijos atnaujinimas pagrjstas, siekiant suderinti su Europos Sajungoje registruoty tikagreloro
vaistiniy preparaty informacija.

Atnaujinamas PCS 4.5 skyrius, jtraukiant informacija apie saveika su tikagreloru. Taip pat atitinkamai
atnaujinamas pakuotés lapelis.

Saveika su valproatu

Paskelbtoje mokslingje literatliroje nustatyta fenitoino vartojimo kartu su valproatu /valpro rugsStimi
sasaja su padidéjusia hiperamonemijos rizika. Pateiktos kelios hipotezés dél galimo mechanizmo,
kuriam veikiant fenitoinas gali padidinti hiperamonemijos rizikg vartojant su valproatu. Fenitoino
sgveikos su valproatu rizika minima atskiry vaistiniy preparaty informacijoje, taciau specifinés
nuorodos j hiperamonemijg, galin€ig i$sivystyti dél Sios sgveikos, néra. VVN nusprend¢, kad,
remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis ir tikétinais pateiktais mechanizmais, vaistinio preparato
informacijos atnaujinimas pagrjstas.

Atnaujinamas PCS 4.5 skyrius pridedant informacijg apie fenitoino sgveika su valproatu.

Gryna eritropoezés lasteliy aplazija

Atsizvelgdamas j turimus mokslinés literatiiros ir savanori§ky pranesimy duomenis, susijusius su
gryna eritropoezés lasteliy aplazija, jskaitant kelis atvejus, kai nustatytas glaudus laikinas rysys,
simptomy dingimas nutraukus vaistinio preparato vartojima ir (arba) jy pasikartojimas vél pradéjus
vartoti vaistinj preparata, vadovaujancioji valstybé naré laikosi nuomonés, kad fenitoino ir grynos
eritropoezés lasteliy aplazijos priezastinis rySys bent jau pagrjstai galimas. Vadovaujancioji valstybé
nar¢ nusprend¢, kad atitinkamai turi biiti atnaujinta vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra fenitoino,
informacija.

Atnaujinamas PCS 4.8 skyrius, jtraukiant nepageidaujama reakcija gryna eripoezés lasteliy aplazija,
jos daznj nurodant kaip nezinoma. Taip pat atitinkamai atnaujinamas pakuotés lapelis.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél fenitoino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra fenitoino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad
bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymejimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra fenitoino, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | §§ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parysSkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

[Si atnaujinima turi jterpti registruotojai, kuriy informacijoje (PCS ir PL) tokios informacijos
néraj

Per burng vartojamiems fenitoino vaistiniams preparatams:
e 4.4 skyrius

Reikia jtraukti §j jspéjima:

Vaisingo amziaus moterys

Fenitoinas gali pakenkti vaisiui, jeigu jo skiriama nésciajai. Vartojant fenitoina néStumo
laikotarpiu, gali padidéti sunkiu formavimosi vdu ir kitu nepageidaujamu vystvmosi baigéiu
rizika (zr. 4.6 skyriu).

X negalima vartoti vaisingo amzZiaus moterims, iSskyrus atvejus, kai atidZiai iSnagrinéjus visus
kitus galimus gydymo biidus manoma, kad nauda didesné uz rizika.

PrieS pradedant vaisingo amzZiaus moteru gydyma fenitoinu, reikia apsvarstyti galimybe atlikti
néstumo tyrima.

Vaisingo amziaus moteris reikia iSsamiai informuoti apie galima rizika vaisiui, jeigu jos vartos
fenitoina néStumo laikotarpiu.

Vaisingo amziaus moterims reikia nurodyti, kad jos privalo pasikonsultuoti su savo gvdytoju,
jeigu planuotu pastoti, kad biitu galima aptarti gydvmo pakeitima alternatyviu prieS pastojima
ir prie§ nutraukiant kontracepcija (Zr. 4.6 skvriu).

Vaisingo amzZiaus moterims reikia patarti nedelsiant kreiptis i gvdytoja. jeigu pastotu ar
manytu, kad galéjo pastoti fenitoino vartojimo metu.

Vaisingo amZiaus moterims reikia naudoti veiksminga kontracepcijos metoda gydymo metu ir
dar 1 ménesi po gydvymo pabaigos. X suzadina fermentus, tad hormoniniai kontraceptikai gali
neturéti terapinio poveikio. Todél vaisingo amziaus moterims reikia patarti naudoti Kitus
veiksmingus kontracepcijos metodus (Zr. 4.5 ir 4.6 skyrius).

. 4.6 skyrius
Reikia jtraukti §j jsp€jima:

Néstumas



Fenitoinas pereina per placentos barjera.

Vartojant fenitoina néStumo laikotarpiu, gali padidéti formavimosi vdu ir Kitu nepageidaujamu
vystymosi baig¢iu rizika. Zmonéms fenitoino ekspozicija néstumo laikotarpiu susijusi su sunkiy
formavimosi ydu daznio padidéjimu 2—-3 Kkartais, palyginti su bendraja populiacija, kuriai
nustatytas 2-3 % daznis. Vaikams, gimusiems epilepsija sergancioms ir fenitoina néStumo
laikotarpiu vartojusioms moterims, apie formavimosi vdas (kaip antai gomurio ir veido plySiai,
Sirdies ydos, kaukolés ir veido kaulu defektai, nagu bei pirStu hipoplazija) ir augimo patologijas
(iskaitant mikrocefalija ir prasta augima prenataliniu laikotarpiu), pranesta kaip apie
individualius atvejus arba Kkaip apie Vaisiaus hidantoininio sindromo dalj. Apie neurologinio
vystymosi sutrikima pranesSta vaikams, gimusiems epilepsija sergancioms ir fenitoina viena arba
kartu su kitais AEV néStumo laikotarpiu vartojusioms moterims. Tyrimu, susijusiu su
neurologinio vystymosi sutrikimo rizika vaikams, paveiktiems fenitoino motinos néstumo
laikotarpiu, duomenys prieStaringi ir rizikos atmesti negalima.

X negalima vartoti néStumo laikotarpiu, iSskyrus atvejus, kai atidziai iSnagrinéjus visus Kitus
ogalimus gyvdymo biidus manoma, kad nauda didesné uZ rizika. Moteris turi buti iSsamiai
informuota apie galima rizika, kylancia vartojant fenitoina néStumo laikotarpiu, ir ja suprasti.

Jeigu, kruops$céiai jvertinus visa rizika ir nauda, alternatyvaus gyvdymo nerandama ir gydymas
X tesiamas, reikia skirti maziausia veiksminga fenitoino doze. Jeigu moteris ketina pastoti,
reikia imtis visu priemoniu, kad gydymas tinkamu alternatyviu metodu biitu pakeistas pries
pastojant ir prieS nutraukiant kontracepcija. Jeigu moteris pastoja fenitoino vartojimo metu, ja
reikia nusiusti pas specialista, galintj i§ naujo jvertinti gydyma fenitoinu ir apsvarstyti
alternatyvaus gydymo galimybes.

Vaisingo amziaus moterys

X negalima vartoti vaisingo amzZiaus moterims, i§skyrus atvejus, kai atidZiai iSnagrinéjus visus
kitus galimus gydymo biidus manoma, kad tikétina nauda didesné uZ rizika. Moteris turi biiti
iSsamiai informuota apie galima rizika vaisiui, kylanc¢ia vartojant fenitoina néstumo laikotarpiu,
ir ja suprasti bei suvokti néStumo planavimo svarba. Prie§ pradedant gydyma X reikia
apsvarstyti galimybe vaisingo amzZiaus moterims atlikti néStumo testus.

Vaisingo amzZiaus moterims reikia naudoti veiksminga kontracepcijos metoda gydymo metu ir
dar 1 ménesi po gvdymo pabaigos. X suzadina fermentus, tad hormoniniai kontraceptikai gali
neturéti terapinio poveikio. Todél vaisingo amzZiaus moterims reikia patarti naudoti Kkitus
veiksmingus kontracepcijos metodus (Zr. 4.5 skyriu). Reikia naudoti bent viena veiksminga
kontracepcijos metoda (pvz., intrauterine priemone) arba du papildomo pobudzZio
kontracepcijos metodus, iskaitant barjerini metoda. Kiekvienu atveju, parenkant kontracepcijos
metoda reikia jvertinti individualias aplinkybes, itraukiant j pokalbi paciente.

Parenteriniams fenitoino vaistiniams preparatams:

[Si atnaujinima turi jterpti registruotojai, kuriy informacijoje (PCS ir PL) tokios informacijos
néraj

e 4.4 skyrius



Vaisingo amziaus moterys

Fenitoinas gali pakenkti vaisiui, jeigu jo skiriama néSciajai. Vartojant fenitoina néStumo
laikotarpiu, gali padidéti sunkiu formavimosi vdu ir kitu nepageidaujamu vystvmosi baigéiu
rizika (zr. 4.6 skyriu). Rizikos vaisiui lygis vartojant fenitoina trumpai (Kritinéms situacijoms)
nezinomas.

X vaisingo amziaus moterims vartoti negalima, iSskyrus atvejus, kai yra klinikinis poreikis ir,
jeigu imanoma, moterij reikia informuoti apie galima rizika vaisiui, susijusia su fenitoino
vartojimu néStumo metu. Kritiniais atvejais reikia jvertinti rizika vaisiui, atsiZvelgiant j
[skyrimo indikacijos] rizika vaisiui ir néS¢iajai.

PrieS pradedant vaisingo amzZiaus moteru gydyma fenitoinu, reikia apsvarstyti galimybe atlikti
néstumo tyrima.

X suzadina fermentus, tad hormoniniai kontraceptikai gali neturéti terapinio poveikio (zr. 4.5 ir

4.6 skyrius).

e 4.6 skyrius

Fenitoinas pereina per placentos barjera.

Vartojant fenitoina néStumo laikotarpiu, gali padidéti formavimosi ydu ir Kitu nepageidaujamu
vystymosi baig¢iu rizika. Zmonéms fenitoino ekspozicija né§tumo laikotarpiu susijusi su sunkiu
formavimosi ydu daznio padidéjimu 2—-3 kartais, palyginti su bendraja populiacija, kuriai
nustatytas 2—3 % daznis. Vaikams, gimusiems epilepsija sergancioms ir fenitoina néStumo
laikotarpiu vartojusioms moterims, apie formavimosi vdas (kaip antai gomurio ir veido plySiai,
Sirdies ydos, kaukolés ir veido kaulu defektai, nagu bei pir§tu hipoplazija) ir augimo patologijas
(iskaitant mikrocefalija ir prasta augima prenataliniu laikotarpiu), pranesta kaip apie
individualius atvejus arba Kkaip apie Vaisiaus hidantoininio sindromo dalj. Apie neurologinio
vystymosi sutrikima pranesSta vaikams, gimusiems epilepsija sergancioms ir fenitoina viena arba
kartu su kitais AEV néStumo laikotarpiu vartojusioms moterims. Tyrimu, susijusiu su
neurologinio vystymosi sutrikimo rizika vaikams, paveiktiems fenitoino motinos néstumo
laikotarpiu, duomenys priestaringi ir rizikos atmesti negalima.

X néStumo metu vartoti negalima, iSskyrus atvejus., kai yra klinikinis poreikis ir, jeisu imanoma.,
reikia atkreipti moters démesi j galima Zala vaisiui.

Pakuotés lapelis
Per burng vartojamiems fenitoino vaistiniams preparatams
e 2 skyrius

Poskyris ..Jspéjimai ir atsargumo priemoneés**:

Vartojant X néStumo metu kyla Zalos negimusiam vaikui rizika. Vaisingo amziaus moterims
ogydymo X metu reikia naudoti veiksminga kontracepcijos metoda (Zr. skyriu ,,NéStumas ir
zindymo laikotarpis*).




Poskyris ,NéStumas <ir><.> zindymo laikotarpis <ir vaisingumas>*

X gali sukelti sunkiu apsigimimu. Jeigu vartosite X néStumo metu, Juisu kiidikiui Kils iki 3 kartu
didesné rizika apsigimti, palyginti su moterimis, nevartojanciomis vaistu nuo epilepsijos. Gauta
praneSimuy apie sunkius apsigimimus, pvz., augimo, kaukolés, veido, nagu, pir§tu ir Sirdies
anomalijas. Kai kurios ju gali pasireiksti kaip vaisiaus hidantoininio sindromo dalis.

Gauta praneSimuy apie neurologinio (smegenu) vystymosi sutrikimus, pasireiSkusius vaikams,
kurie gimé fenitoina néStumo laikotarpiu vartojusioms moterims. Kai kurie tyrimai parodé, kad
fenitoinas neigiamai veikia neurologini vaiku, paveiktu fenitoino gimdoje, vystymasi, taiau
kitais tyrimais tokio poveikio nenustatyta. Poveikio neurologiniam vystymuisi atmesti negalima.

Jeigu esate vaisingo amziaus moteris ir neplanuojate pastoti, vartodama X turite naudoti
veiksminga kontracepcijos metoda. X gali pakeisti hormoniniu kontraceptiku, tokiu kaip
kontraceptinés (néStumo kontrolés) tabletés, veikima, todél ju veiksmingumas saugant nuo
néStumo bus mazesnis. Kreipkités j gyvdytoja, kuris aptars su Jumis tinkamiausia kontracepcijos
metoda, kurj galésite taikyti vartodama X.

Jeigu esate vaisingo amzZiaus moteris ir planuojate pastoti, prie§ nutraukdama kontracepcija ir
prieS mégindama pastoti pasitarkite su gydvtoju dél gsydymo pakeitimo kitu tinkamu gydvmu,
siekiant iSvengti fenitoino poveikio negimusiam kiuidikiui.

Jeigu esate arba manote, kad galbiit esate néSc¢ia, nedelsdama pasakykite gydvtojui.
Nenutraukite vaisto vartojimo nepasitarusi su gydytoju. Nutraukus vaisto vartojima nepasitarus
su gydytoju gali Kilti traukuliuy priepuoliu, kurie gali biiti pavojingi Jums ir negimusiam
kiidikiui. Gali biiti, kad gvdytojas nutars Jums sKirti Kitoki gvdyma.

Pakuotés lapelis
Parenteriniams fenitoino vaistiniams preparatams
- 2 skyrius

Poskyris ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés‘:

Vartojant X néStumo metu kyla Zalos negimusiam vaikui rizika. Vaisingo amziaus moterims
gydymo X metu reikia naudoti veiksminga kontracepcijos metoda (Zr. skyriu ,,NéStumas <ir><,>
zindymo laikotarpis< ir vaisingumas>*).

Poskyris . NéStumas <ir><_> zindymo laikotarpis <ir vaisingumas>*

X gali sukelti sunkiu apsigimimu. Jeigu vartosite X néStumo metu, Jiisu kiidikiui Kils iki 3 kartu
didesné rizika apsigimti, palyginti su moterimis, nevartojanciomis vaistu nuo epilepsijos. Gauta
praneSimu apie sunkius apsigimimus, pvz., augimo, kaukolés, veido, nagu, pir$tu ir Sirdies
anomalijas. Kai kurios ju gali pasireiksti kaip vaisiaus hidantoininio sindromo dalis.

Gauta praneSimu apie neurologinio (smegenu) vystymosi sutrikimus, pasireiSkusius vaikams,
kurie gimé fenitoina néStumo laikotarpiu vartojusioms moterims. Kai kurie tyrimai parodé, kad
fenitoinas neigiamai veikia neurologini vaiku, paveiktu fenitoino gimdoje, vystymasi, taciau
Kitais tyrimais tokio poveikio nenustatyta. Poveikio neurologiniam vystymuisi atmesti negalima.




Visoms formoms (t. y. per burng ir parenteriskai vartojamiems fenitoino vaistiniams preparatams)

Preparato charakteristiky santrauka

° 4.4 skyrius

Atveju kontrolés, sasajos su genomu tyrimais, atliktais su pacientais Taivane, Japonijoje,
Malaizijoje ir Tailande, nustatyta padidéjusi SNO reakciju rizika silpniau veikianc¢io CYP2C9*3
varianto neSiotojams.

CYP2C9 metabolizmas

Fenitoina metabolizuoja CYP450 fermentas CYP2C9. Pacientams, Kurie yra silpniau veikianc¢iy
CYP2C9*2 arba CYP2C9*3 variantu neSiotojai (vidutini§kai arba prastai metabolizuojantys
CYP2(C9 substratus), gali kilti fenitoino koncentracijos padidéjimo plazmoje ir pasekminio
toksiSkumo rizika. Patartina atidZiai stebéti pacientams, apie kuriuos Zzinoma, kad jie yra
silpniau veikian¢iu CYP2C9*2 arba CYP2C9*3 aleliu neSiotojai, klinikinj atsaka ir gali reikéti
stebéti fenitoino koncentracija plazmoje.

. 4.5 skyrius
Reikia jtraukti $ig informacija apie saveika:
Fenitoino vartojimas kartu su valproatu susietas su padidéjusia su valproatu susijusios

hiperamonemijos rizika. Pacientus, kartu vartojancius Siuos du vaistinius preparatus, reikia
stebéti, ar neatsiranda hiperamonemijos poZymiu ir simptomu.

Vaistiniai preparatai, kuriy koncentracija serume ir (arba) poveikis gali sumazéti vartojant fenitoing:

Per burna vartojami antikoaguliantai (pvz.., rivaroksabanas, dabigatranas, apiksabanas,

edoksabanas)

lakozamidas
tikagreloras
. 4.8 skyrius

1 OSK ,,Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai® reikia jtraukti toliau iSvardytas nepageidaujamas
reakcijas, jy daznj nurodant kaip neZinoma:

Gryna eritropoezés lasteliu aplazija




Pakuotés lapelis
2 skyrius ,,Kas Zinotina prie$ vartojant X*
Poskyris ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés‘:

Pasitarkite su gydytoju prie$ pradédami vartoti X

Jeigu esate Kile i§ Taivano, Japonijos, Malaizijos arba Tailando ir testai parodé, kad esate
genetinio varianto CYP2C9*3 neSiotojai.

Poskyris ,,Kiti vaistai ir X*

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
<gydytojui>< arba ><vaistininkui>.

- kraujo kre$éjima mazinancius vaistus (antikoaguliantus, pvz., rivaroksabana, dabigatrana,
apiksabana, edoksabang)

- lakozamida

- tikagrelorg

4 skyrius. Galimas $alutinis poveikis

tam tikros risies raudonuju kraujo kiineliu skaiiaus sumazéjimas (gryna eritropoezés lasteliy

aplazija).
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III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis
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Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2021 m. balandzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2021 m. birzelio 6 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2021 m. rugpjucio 5 d.
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazyméjimo salygas)
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