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Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiamos informacijos formuluoté. Istraukos is PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta PRAC 2025 m. balandzio 7-10 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniy dokumenty formuluoté yra istrauka i$
dokumento ,,PRAC rekomendacijos dél saugumo signaly®, kuriame pateikiamas visas Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) rekomendacijy dél vaistinio preparato informaciniy
dokumenty atnaujinimo tekstas, taip pat bendrosios gairés, kaip reikéty reaguoti | saugumo signalus.
Ji galima rasti PRAC interneto svetainéje, kurioje pateikiamos PRAC rekomendacijos dél saugumo

signaly (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kurj reikia jtraukti | vaistinio preparato informacinius dokumentus, pabrauktas. Esamas
tekstas, kurj reikia iSbraukti, perbrauktas.

1. Oksitetraciklino hidrochloridas, hidrokortizono acetatas,
polimiksino B sulfatas (ausy, akiy lasai, suspensija, tepalas)
- klausos ir vestibuliariniai sutrikimai (EPITT Nr. 20120)

Toliau pateikta tekstg registruotojai turi pritaikyti prie esamos informacijos, susijusios su vadovaujantis
nacionalinémis procediromis jregistruotais atskirais preparatais, atsizvelgdami | tai, kad toliau
pateiktas tekstas yra bitiniausia informacija, kurig reikia pateikti nepazeidziant esamy kontraindikacijy
ar grieztesniy rekomendacijy dél vaisto vartojimo, jeigu susiformuoty ausies biignelio perforacija.

Ausy lasai, ausy / akiy lasai

Preparato charakteristiky santrauka
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

LasSinti | ausj:

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Gydymo laikotarpiu ausies kanale neturéty bati eksudato, ausies sieros arba suirusiy ar pazeisty
audiniy liekany.

4.4 Specialls jspéjimai ir atsargumo priemoneés
Ausy ir labirinty sutrikimai

Nerekomenduojama vartoti ausies bignelio perforacijos atvejais. (Pastaba. Sj jspéjima reikia naujai
jtraukti tik tiems vaistiniams preparatams, kuriems Siuo metu néra tokios kontraindikacijos 4.3
skyriuje).

Jeigu bignelis yra perforuotas, kyla ototoksiSkumo pavojus, kuris gali pasireiksti kartu su kochlearine
arba vestibiuliarine paZaida. Pastaba. Vaistiniai preparatai, kuriems Siuo metu nustatyta tokia
kontraindikacija 4.3 skyriuje, turéty bati papildyti kryZzmine nuoroda: (zr. 4.3 skyriu).

Gauta pranesimy apie iSorinio klausos kanalo uzsikimsimag dél [preparato pavadinimas] ausy lasy
susikaupimo, sukeliandio klausos sutrikima arba svaigulj. Sios problemos paprastai sprendZiamos
iSplaunant ausies kanalg arba pasSalinant vaistinio preparato likucius.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
OSK ,Ausy ir labirinty sutrikimai® skiltj reikia papildyti toliau nurodyta informacija, nurodant daznj
~daznis neZinomas" ir pateikiant iSnasg*:

Hipoakusija*
Kurtumas*

Spengimas ausyje*

OSK ,Nervy sistemos sutrikimai" skiltj reikia papildyti toliau nurodyta informacija, nurodant daznj
»daznis nezinomas" ir pateikiant iSnasg*:
Svaigulys*

*iSorinio ausies kanalo uzsikimsSimas dél [preparato pavadinimas] ausy lasy susikaupimo, dél kurio
atsiranda klausos sutrikimy_(hipoakusija, kurtumas, spengimas ausyje) arba svaigulys (zr. 4.4 skyriy).

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina prie$ vartojant [preparato pavadinimas]:

Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Pries vartodami $j vaistg, pasakykite savo gydytojui, jeigu dabar jums yra ar praeityje buvo

e Prakiures ausies biignelis (Pastaba. Sis jspeéjimas turéty biiti naujai jtrauktas tik tiems
vaistiniams preparatams, kuriems 2 skyriuje Siuo metu nenurodyta tokia kontraindikacija)

Jeigu jums pasireikSty klausos ar pusiausvyros sutrikimu, kreipkités medicininés pagalbos.

4. Galimas Salutinis poveikis
Tekstq reikéty papildyti toliau nurodyta informacija, nurodant daznj ,nezinomas":

- klausos sutrikimai (klausos praradimas, kurtumas, spengimas ar Gzesys ausyse) arba
galvos svaigimas dél ausies kanalo uzsikimSimo (zr. 2 skyriy ,Ispéjimai ir atsargumo

priemonés");
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formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
EMA/PRAC/135707/2025 Puslapis 2/4



Ausy tepalas
Preparato charakteristiky santrauka
4.4 Specialls jspéjimai ir atsargumo priemones

Ausy ir labirinty sutrikimai

Nerekomenduojama vartoti ausies bignelio perforacijos atveijais. (Pastaba. Sj jspéjima reikia naujai
jtraukti j tik tiems vaistiniams preparatams, kuriems siuo metu néra tokios kontraindikacijos 4.3
skyriuje).

Jeigu biugnelis yra perforuotas, kyla ototoksiSkumo pavojus, kuris gali pasireiksti kartu su kochlearine
arba vestibiuliarine pazaida. Pastaba. Vaistiniai preparatai, kuriems Siuo metu nustatyta tokia
kontraindikacija 4.3 skyriuje, turéty bati papildyti kryZzmine nuoroda: (zr. 4.3 skyriu).

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina pries$ vartojant [preparato pavadinimas]:

Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Pries vartodami $j vaistg, pasakykite savo gydytojui, jeigu dabar jums yra ar praeityje buvo

e Prakiures ausies biignelis (Pastaba. Sis jspéjimas turéty biiti naujai jtrauktas tik tiems
vaistiniams preparatams, kuriems 2 skyriuje Siuo metu nenurodyta tokia kontraindikacija)

2. Regorafenibas — Hiperamonemija, hiperamoneminé
encefalopatija (EPITT Nr. 20147)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 Specialls jspéjimai ir atsargumo priemones

Hiperamoneminé encefalopatija

Vartojant regorafeniba, nustatyta hiperamoneminés encefalopatijos atvejy, jskaitant mirtinus (Zr. 4.8
skyriy). Pacientams, kuriems pasireiSkia nepaaiskinama letargija ar psichinés buklés pokyciai, reikéty
iSmatuoti amoniako kiekj ir pradéti tinkama_klinikine priezidrg. Patvirtinus hiperamonemine
encefalopatija, reikéty apsvarstyti galimybe visam laikui nutraukti regorafenibo vartojima.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

3 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos (NR), nustatytos Stivarga gydytiems pacientams klinikiniy tyrimy
metu ir po pateikimo j rinkg

Nervy sistemos sutrikimai

Hiperamoneminé encefalopatija, daznis nezinomas.
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Pakuotés lapelis
2. Kas zinotina prie$ vartojant Stivarga

Specialiy atsargumo priemoniy, vartojant Stivarga, reikia: (...)

- jeigu Jums atsirado stiprus ir nuolatinis galvos skausmas, regéjimo sutrikimai, traukuliai,
energijos stoka, miequistumas, samonés sutrikimas arba pakitusi psichiné buklé (pvz., minciy
susipainiojimas, atminties arba orientacijos praradimas), nedelsdami kreipkités | gydytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Daznis nezinomas

- energijos stoka, minciy_susipainiojimas, mieguistumas, drebulys, sgmonés sutrikimas — Sie simptomai
gali biti toksinio poveikio galvos smegenims pozymiai, kuriuos sukelia padidéjes amoniako kiekis
kraujyje (hiperamoneminé encefalopatija).
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