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Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos (SNOR)
Standartiné vaistinio preparato informaciniy dokumenty Sablono formuluoté

1. Bendroji informacija

Toliau pateiktuose Sablonuose iSdéstytos standartinés preparato charakteristiky santraukos 4.4 ir
4.8 skyriy, taip pat pakuotés lapelio 2 ir 4 skyriy formuluotés; Sie Sablonai skirti naudoti vykdant bet
kokias reguliavimo procediras, kai | vaistinio preparato informacinius dokumentus reikia jtraukti
informacija apie SNOR.

Skliausty reikSmeé:

{tekstas} - informacija, kurig reikia jrasyti, t. y. jprastas tekstas.

<tekstas> - tekstas, kurj reikia pasirinkti arba istrinti.

[Tekstas] - tik gaires ir aikinamosios pastabos. Sis tekstas neturi biti jtrauktas j vaistinio preparato
informacinius dokumentus.

2. Preparato charakteristiky santraukoje pateikiama
standartiné informacija

4.4 skyrius

1 | Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos (SNOR)
[Nurodyti tinkama:]

Taikant gydyma {veikliosios medziagos pavadinimas}, gauta praneSimy apie <Stivenso-
Dzonsono (Stevens-Johnson) sindromo (SDS)> <,> <arba> <toksinés epidermio nekrolizés
(TEN)> <> <arba> <reakcijos ] vaista su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS)> <,> <arba> <fiminés generalizuotos
egzanteminés pustuliozés (UGEP)> <arba> <vaisty sukelto i$plitusio buliozinio (piislinio) odos
bérimo (VSIBOB)>, kuris (-ie) gali biiti pavojingas (-1) gyvybei ar mirtinas (-1), atvejus (Zr.

4.8 skyriy).

2 | [Taikytina receptiniams ir nereceptiniams vaistiniams preparatams:]
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Pacientus reikia informuoti apie sunkiy nepageidaujamy odos reakcijy pozymius ir simptomus ir
apie tai, kad pasireiSkus bent vienam tokiam pozymiui ar simptomui, biitina nedelsiant kreiptis i

gydytoja.

Jeigu pasireiskia Sias reakcijas leidziantys jtarti poZymiai ir simptomai, reikia nedelsiant nutraukti
{(sugalvotas pavadinimas} vartojimg ir apsvarstyti galimybe skirti kitg (tinkama) vaistinj
preparata.

3 | [Jei zinoma ir jei tokia informacija padeda valdyti rizikg:]

Sios reakcijos pasireiskia apytikriai {xx} proc. pacienty $alyse, kuriose daugiausia europidy rasés
gyventojy, bet jy rizika yra {[nurodyti kiek]}didesné {[nurodyti]} kilmés pacientams.

Nustatyta, kad HLA-B* {XX:XX} alelis (-iai) <yra> genetinis {veikliosios medziagos
pavadinimas} sukeliamo SDS / TEN (ir galbut kity sunkiy padidéjusio jautrumo reakcijy) rizikos
veiksnys <hany kiny> <,> <arba> <tailandieciy> <,> <arba> <kor¢jieciy> <,> <arba> <japony>
<, ><arba> <europieCiy> <arba> <{[nurodyti] }> kilmés pacienty grupése.

[Galima dar labiau iSplésti:]

Iki {xx} proc. <hany kiny> <,> <arba> <afrikie¢iy> <,> <arba> <indy <arba> <{[nurodyti]}>
kilmés zmoniy ir tik {xx} proc. <europieciy> <arba> <europieCiy> <,><arba> <japony> <arba>
<{[nurodyti] }> kilmés pacienty nustatytas (-ti) HLA-B*{XX:XX} alelis (-iai).

Pries$ pradedant $iy pacienty gydyma {(sugalvotas) pavadinimas}, reikia apsvarstyti HLA-
B*{XX:XX} alelio atrankos tyrimo galimybg. Jeigu §iy pacienty genetinio tyrimo rezultatas
teigiamas, jiems negalima skirti {(sugalvotas) pavadinimas}, nebent néra kity jiems tinkamy
gydymo priemoniy ir numatoma §io vaistinio preparato nauda virsija keliamg rizikg. Pacientams,
kuriy tyrimo dél HLA-B*{XX:XX} rezultatas neigiamas, vis tiek yra SDS / TEN rizika.

[Remiantis turimais duomenimis, informacija galima papildyti atitinkamais rizikos veiksniais,
pavyzdZiui:]

Be to, atrodo, kad bendra tokiy reakcijy rizika yra pacientams:

- kuriems skiriama didelé pradiné Sio vaistinio preparato doz¢ arba vaistinio preparato dozé
didinama greiciau, nei rekomenduojama (Zr. 4.2 skyriy);

- kurie tuo pat metu vartoja {[2-os] veikliosios medziagos} (zr. 4.2 skyriy);

- kuriems anksc¢iau buvo pasireiSkusi alergija sulfonamidy grupés vaistiniam preparatui.

[Dél sSiy veiksniy gali reikéti imtis papildomy rizikos mazinimo priemoniy.]

4 | Jei {veikliosios medziagos pavadinimas} vartojanCiam pacientui pasireiskia sunki
nepageidaujama odos reakcija, kaip antai

[nurodyti atitinkama:] <SDS> <,> <arba> <TEN> <,> <arba> <DRESS> <,> <arba> <UGEP>
<arba> <VSIBOB>, Siam pacientui nickada negalima (draudziama) vél skirti gydymo
{(sugalvotas) pavadinimas}.

[Atitinkamais atvejais galima jtraukti teksta, susijusj su vaiky populiacija:]

Vaikams pasirei§kusius pirminius bérimo poZymius galima supainioti su infekcijos poZymiais. Jei
gydant $iuo vaistiniu preparatu vaikams pasireiskia bérimas ir karS¢iavimas, gydytojai turi
jvertinti, ar tai néra reakcija j {veikliosios medziagos pavadinimas}.

5 | Pacientams gali pasireiksti kryzminé reakcija j {veikliosios medziagos pavadinimas} ir {[2-0sios]
veikliosios medziagos pavadinimas}; {xx} proc. pacienty, kuriems pasireiské sunki odos reakcija
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vartojant {veikliosios medziagos pavadinimas}', gali kilti sunkiy odos reakcijy j {[2-osios]
veikliosios medZiagos pavadinimas} rizika.

[Jeigu preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyriuje jau pateikta informacija apie tam tikras SNOR,
pvz., kaip apie tam tikrai vaisty klasei biidingg poveikj (po anksciau jgyvendintos ES reguliavimo
proceduros), jterpiama informacija apie neseniai nustatytg tam tikros sunkios nepageidaujamos
reakcijos vartojant konkrecia veikligja medziagaq rizikg galima suderinti su jau egzistuojancia
formuluote:]

4.4 skyrius.  Specialiis ispéjimai ir atsargumo priemonés

Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos (SNOR)

Gauta prane$imy apie {sunkios nepageidaujamos odos reakcijos pavadinimas} atvejus, nustatytus

je yra {veikliosios medziagos pavadinimas}.

4.8 skyrius

<Nepageidaujamy reakcijy santrauka <lenteléje> <lentelése>>

Odos ir poodinio audinio sutrikimai Daznis: {atitinkamai}
[Nurodyti tinkama:]

<Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson) sindromas (SDS)> <> <arba> <toksin¢ epidermio nekrolizé
(TEN)> <,> <arba> <reakcija ] vaistg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS)> <,><arba>
<{iminé generalizuota egzanteminé pustuliozé (UGEP)> <,><arba> <vaisty sukeltas iSplites buliozinis
(puslinis) odos bérimas (VSIBOB)>.

3. Pakuotés lapelyje pateikiama standartiné informacija

[Jeigu | preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyriuje jtrauktas jspéjimas, o 4.3 skyriuje -
kontraindikacija pacientams, kuriems anksciau pasireiSké SNOR, tg informacijg reikia pateikti ir

2 skyriuje kartu su nuoroda | 4 skyriy, kuriame pateikiama informacija apie simptomus, apie kuriuos
pacientas turi zinoti. Jeigu yra papildomos informacijos, pvz., apie tai, kad tam tikrose pacienty
grupése atitinkama odos reakcija pasireiskia dazniau, tg informacija taip pat galima pateikti 2 skyriuje
kartu su nuoroda | 4 skyriy.]

2 skyrius. Kas zinotina pries <vartojant> <naudojant> {(sugalvotas)
pavadinimas}

{(Sugalvotas) pavadinimas} <vartoti> <naudoti> draudziama

. jei <pavartojus> <panaudojus> $io vaistinio preparato ar kity susijusiy veikliyjy medziagy, pvz.,
{[nurodyti]}, Jums kada nors yra pasireiS$k¢s sunkus odos bérimas arba odos lupimasis, susidare
pusliy ir (arba) opy burnos ertméje.

! Apsvarstykite, ar nereikia jtraukti tokios kryzminés reakcijos | kontraindikacijy sarasq preparato charakteristiky santraukos
4.3 skyriuje. Jei esama patikimy duomeny ir ta kontraindikacija jtraukiama j kontraindikacijy sarasa, nurodykite jg 4.3 skyriuje.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju prie$ pradédami <vartoti> <naudoti> {(sugalvotas) pavadinimas}.

Sis vaistinis preparatas gali sukelti sunkiy odos reakcijy. Pastebéje bent viena i§ 4 skyriuje aprasyty
simptomy, susijusiy su Siomis sunkiomis odos reakcijomis, <nebevartokite> <nebenaudokite>
{(sugalvotas) pavadinimas} ir nedelsdami kreipkités | gydytoja.

[Nurodyti, jei Si informacija atitinka preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyriuje pateiktq
informacijq]

Zmonéms i kai kuriy Azijos $aliy $iy sunkiy odos reakcijy gali pasireiksti dazniau nei kitiems. Siy
reakcijy rizikg <hany kiny> <arba> <tailandieCiy> <arba> <{[nurodyti taip, kaip nurodyta preparato
charakteristiky santraukoje]}> kilmés pacientams galima numatyti atlikus jy kraujo tyrimus. Gydytojas
turi jums pasakyti, ar prie§ <vartojant> <naudojant> §] vaistinj preparatg bitina atlikti kraujo tyrima.

4 skyrius. Galimas salutinis poveikis

[Pagal QRD Sablong su paaiskinimais dél pakuotés lapelio 4 skyriaus, Sj skyriy paprastai reikia padalyti
i dvi dalis, turint omenyje, kad jame turi biti pateiktas pacientui aiSkus akivaizdziy klinikiniy pozymiy,
ir simptomy aprasymas, kad pacientas galéty atpazinti visus Salutinio poveikio reiskinius, kurie gali
pasireiksti, kaip nurodyta preparato charakteristiky santraukos 4.8 skyriuje:

1) pirmiausiai reikia nurodyti ir aiSkiai iSskirti sunkiausius Salutinio poveikio reiSkinius, pacientams
aiskiai nurodant, kokiy veiksmy reikia imtis (pvz., nutraukti vaisto <vartojima><naudojimag>
ir (arba) skubiai kreiptis medicinines pagalbos);

2) po to pateikiamas visy kity Salutinio poveikio reiskiniy sgrasas, juos isSvardijant pagal daznuma ir
pradedant nuo dazniausio (nekartojant pirmiau nurodyty sunkiausiy Salutinio poveikio reiskiniy).

Todél 4 skyriuje sunkias nepageidaujamas odos reakcijas reikia nurodyti pirmiausia po antrastés:]

<Nebevartokite><nebenaudokite> {(sugalvotas) pavadinimas} ir nedelsdami kreipkités medicininés
pagalbos, jeigu Jums pasireikSty bent vienas i$ $iy sunkiy odos reakcijy simptomy: [pasirinkti
atitinkamus variantus]

° rausvos neiskilios, j taikinius panasSios arba apskritos démelés liemens srityje, kuriy viduryje daznai
susidaro pusleliy, taip pat odos lupimasis, burnos, gerklés (ryklés), nosies, lyties organy ir akiy
gleivinés opos. Prie§ atsirandant tokiam sunkiam odos bérimui gali pasireiksti kar§¢iavimas ir gripa
primenantys simptomai [nurodyti]: (<Stivenso-DZonsono sindromas (SDS) / toksiné epidermio
nekrolizé (TEN)> <arba> <vaisty sukeltas iSplites puslinis odos bérimas (VSIPOB)>).

. [Jei pakuotés lapelyje nurodytas tik VSIPOB:]

aiskios, rausvos arba violetinés, apskritos ar ovalo formos démelés su puslémis ir odos lupimasis
(vaisty sukeltas iSplitgs piislinis odos bérimas (VSIPOB));

. iSplites bérimas, auksta kiino temperatiira ir padidéje limfmazgiai (DRESS sindromas arba
padidéjusio jautrumo vaistui sindromas);

. raudonas, Zvynuotas, iSplites bérimas su poodiniais gumbeliais ir piislelémis, pasireiSkiantis kartu su
kar§¢iavimu. Sie simptomai paprastai pasireikia gydymo pradZioje (dminé generalizuota
egzanteminé pustuliozé (UGEP)).

[Reikia nurodyti atitinkama_ Sios reakcijos atvejy daznj.]
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