III priedas

Vaistinio preparato informaciniy dokumenty atitinkamuy skyriy
pakeitimai

Pastaba.

Sie preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio atitinkamuy skyriy pakeitimai parengti po
kreipimosi procediros. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos kartu su referencine valstybe nare,
jeigu reikia, vaistinio preparato informacinius dokumentus véliau gali atnaujinti, laikantis procedidry,
tvarkos, nustatytos Direktyvos 2001/83/EB III dalies 4 skyriuje.



[Visiems vaistiniams preparatams, iSvardytiems I priede, esamg vaistinio preparato informacija reikia
pakeisti (atitinkamai pridéti, pakeisti ar istrinti tekstg), kad atitikty suderintg teksta, kaip nurodyta
toliau]

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
[.]

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés
[Ispéjimq reikia pataisyti, kaip nurodyta toliau]

Encephalopatija ir toksinis poveikis CNS

Ifosfamido vartojimas gali sukelti encefalopatijq ir kitg neurotoksinj poveikj.

Ifosfamido sukeltas CNS toksinis poveikis gali pasireiksti per kelias valandas ar kelias dienas po
vartojimo ir daugeliu atvejy iSnyksta per 48-72 valandas po ifosfamido vartojimo nutraukimo.
Simptomai gali iSlikti ilgesnj laiko tarpa. Retkarciais pasveikimas gali bati nevisiSkas. Aprasyti mirtini
toksinio poveikio CNS atvejai. Jei pasireiskia toksinis poveikis CNS, ifosfamido vartojima reikia
nutraukti.

Siems simptomams badinga sumi$imas, mieguistumas, koma, haliucinacijos, nery$kus matymas,
psichozinis elgesys, ekstrapiramidiniai simptomai, Slapimo nelaikymas ir traukuliai.

Toksinis poveikis CNS priklauso nuo dozés. Su ifosfamidu susijusios encefalopatijos iSsivystymo rizikos
veiksniai yra hipoalbuminemija, inksty funkcijos sutrikimas, sumazéjes darbingumas, dubens ligos ir
anksciau ar kartu vartojami nefrotoksiniai vaistai, jskaitant cisplatina.

Atsizvelgiant | galimg papildomg poveikj, CNS veikiantys vaistiniai preparatai (pvz., antiemetikai,
raminamieji vaistiniai preparatai, narkotiniai vaistiniai preparatai ar antihistamininiai vaistiniai
preparatai) turi bGti vartojami ypac atsargiai arba, jei reikia, ju vartojima reikia nutraukti, jei
pasireiskia ifosfamido sukelta encefalopatija.

Pacientus, gydomus <Vaisto pavadinimas>, reikia atidZiai stebéti dél encefalopatijos simptomy, ypac
pacientams, kuriems yra padidéjusi encefalopatijos rizika.

Galima apsvarstyti metileno mélynojo naudojima encefalopatijos, susijusios su ifosfamido vartojimu,
gydymui ir profilaktikai.

[Priestaringa informacija apie encefalopatijos ir toksinio poveikio CNS rizika, jtraukta j kitus skyrius,
turéty bati pasalinta]

[Kituose skyriuose registruotojams taip pat primenama pareiga nuolat atnaujinti informacijq apie
vaistinj preparatg pagal Direktyvos 2001/83 / EB 23 straipsnj, jskaitant informacijg, jtrauktq |
referencinio vaistinio preparato informacinius dokumentus. ]

[..]

Pakuotés lapelis

[]

2. Kas zinotina pries vartojant <Vaisto pavadinimas>



[Siame skyriuje reikia nurodyti toliau pateiktus jspéjimus. PaZymima, kad informacija apie inksty
funkcijos sutrikimus jau jtraukta. ]

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju pries vartojant <Vaisto pavadinimas>:
[.-]
e jei gydotés ar anksciau gydétés cisplatina prieS gydyma ifosfamidu ar gydymo metu.
[.-]

Ifosfamidas gali turéti toksinj poveikj galvos ir stuburo smegenims ir sukelti encefalopatijq
(neuzdegimine smegeny, liga). Nedelsdami pasakykite gydytojui, jei jauciate bet kurj i$ Siy simptomuy,
nes tai gali biti toksinio poveikio galvos ar stuburo smegenims pozymiai:

- sumisimg, mieguistuma, praradote sgmone, patyréte haliucinacijas, kliedesius, nerysky matyma,
suvokimo sutrikima, judejimo problemas (pvz., raumeny spazmus ar susitraukimus, neramuma, létus
ar netaisyklingus judesius), Slapimo puslés sutrikimus ir traukulius.

Gydytojas ar slaugytojas (-a) gali stebéti, ar néra galvos ir nugaros smegeny, toksiSkumo pozymiy ir
simptomuy.

[..]

Kiti vaistai ir <Vaisto pavadinimas>

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.
Ypac svarbu pasakyti gydytojui, jei vartojote vaisty:

(]

e sukelianciy poveiki smegenims, tokiy kaip vémimui ir pykinimui malsinti, migdomuyjy vaistu,
opioidiniy vaisty skausmui malsinti ar alerginiy vaisty
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