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Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiamos informacijos formuluoté. IStraukos iS PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta PRAC 2026 m. balandzio 7-10 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniy dokumenty formuluote yra i$trauka i$
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.
Jj 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. Aksikabtagenas ciloleucelas - padidéjusi galvos smegeny
edemos rizika pirmine tarpuplaucio dideliy B Igsteliy limfoma
(PTBLL) sergantiems pacientams (EPITT Nr. 20224)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4, Specialls jsp€&jimai ir atsargumo priemonés
Neurologinés nepageidaujamos reakcijos

Gauta pranesimy apie Yescarta gydytiems pacientams nustatytus mirtinus arba sunkius smegeny,
edemos atvejus; dauguma i$ tokiy atveju nustatyta pacientams, kuriems diagnozuotas ILSNS. PTBLL
sergantiems pacientams gali kilti didesné smegeny_edemos rizika (zr. 4.8 skyriy).

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.8. Nepageidaujamas poveikis

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos | vaistinj preparata, nustatytos vartojant Yescarta
Nervy sistemos sutrikimai

Daznis — ,NedaZnas":

Smegeny edema*#

[ISnasa] ## Dauguma smegeny edemos atvejy nustatyta pacientams, kuriems diagnozuotas ILSNS.

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibadinimas
Neurologinés nepageidaujamos reakcijos
[...]

Registruose bendras smegeny edemos atvejy daznis PTBLL indikacijos atveju buvo 1,6 %. (2 atveijai is
129 gydyty pacienty), palyginti su 0,7 % (28 atvejai i$ 3 876 gydyty pacienty) DDBLL ir kity tipy
limfomos indikacijy atveju.

[...]

Pakuoteés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

Sunkus salutinis poveikis

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 100 asmenuy):
[...]

- Galvos smegeny patinimas (smegeny edema).

2. Ponatinibas - Igimtas gaubtinés Zarnos padidéjimas;
vartojimas néstumo metu (EPITT Nr. 20231)

Preparato charakteristiky santrauka
4.6. Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis

[...]
Néstumas

Remiantis negausiais su Zmonémis susijusiais duomenimis (maziau nei 50 zinomy_néstumo baigciy),
gauta pranesimy_apie vaikams, gimusiems pirmg néstumo trimestrg_ponatinibg vartojusioms
moterims, nustatytus jgimtogaubtinés Zarnos padidéjimo (HirSprungo ligos) atvejus. Firkamtduorment
apieTelusig-vartejimaRéStume-metunéras Su gyvinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj

reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Gatima—rizikazmegui-yranezinema- Iclusig negalima vartoti néstumo
metu, nebent dél klinikinés biklés moteriai bitinas gydymas ponatinibu. felusig-réStumemetu-vartoti
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. o iais. [.]

Pakuoteés lapelis
2. Kas Zinotina pries vartojant Iclusig
[...]

Gauta pranesimy_apie vaikams, gimusiems Iclusig ankstyvuoju néstumo laikotarpiu gydytoms
moterims, nustatytus jgimto gaubtinés zarnos padidéjimo, dar vadinamo HirSprungo liga
(apsigimimas, dél kurio tam tikroje kidikio storosios Zarnos dalyje triksta nervy lgsteliy_ir dél to
kddikiui iSsivysto Zarnyno nepraeinamumas), atvejus.
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