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rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta PRAC 2024 m. sausio 8-11 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.
Ja 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. Amfotericinas B, lipidiné forma - hiperkalemija (EPITT
Nr. 19966)

AmBisome¥*

Preparato charakteristiky santrauka
4.4 SpecialUs jspé&jimai ir atsargumo priemoneés

Irodyta, kad AmBisome yra Zymiai maziau toksiSkas nei jprastas amfotericinas B, ypac vertinant toksinj
poveikj inkstams; vis délto gali pasireiksti nepageidaujamos reakcijos, jskaitant nepageidaujamas
reakcijas inkstams.

Atliekant tyrimus, kuriuose AmBisome 3 mg/kg per parg buvo lyginamas su didesneémis dozémis (5, 6
arba 10 mg/kg per parg) vartojamu AmBisome, gerokai daugiau atvejuy, kai buvo padidéjusi kreatinino
koncentracija serume, hipokalemijos ir hipomagnemijos atvejy nustatyta tarp dideles dozes vartojanciy,

grupiy.

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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pacientams{Zr—4-5-skyrit} Turi biti reguliariai atliekami laboratoriniai tyrimai serumo elektrolity, ypac
kalio ir magnio, koncentracijai nustatyti, taip pat inksty, kepeny ir hematopoetiniy funkcijy tyrimai.
Taikant gydyma AmBisome, dél hipokalemijos rizikos gali reikéti papildomai vartoti kalio. KlinisSkai
reikSmingai sumazéjus inksty funkcijai arba pablogéjus kitiems parametrams, reikia apsvarstyti
galimybe sumazinti doze, sustabdyti gydyma arba jj nutraukti. Gauta pranesSimy_apie hiperkalemijos
atvejus (kai kuriais i$ jy pasireiSké Sirdies aritmija ir sustojo Sirdis). Dauguma i$ jy pasireiské
pacientams, kuriy sutrikusi inksty funkcija; kai kurie — pacientams, kuriems papildomai skirta kalio ir
kurie anksciau sirgo hipokalemija. Todél prieS pradedant gydyma ir gydymo laikotarpiu reikia jvertinti
inksty funkcijg ir atlikti laboratorinj tyrimg kalio koncentracijai nustatyti. Tai ypa¢ svarbu inksty liga
sergantiems ar anksdciau sirgusiems pacientams, pacientams, kuriems nustatytas inksty funkcijos
nepakankamumas, arba pacientams, kurie tuo pat metu vartoja nefrotoksinius vaistinius preparatus

(zr. 4.5 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis
OSK ,Metabolizmo ir mitybos sutrikimai*, nurodant daznis ,,Daznas".

Hiperkalemija

Pakuotés lapelis
2. Kas Zinotina pries vartojant AmBisome
Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

e Jeigu vartojate kity inkstams pakenkti galinciy vaistu, zr. skyriy Kiti vaistai ir AmBisome.
AmBisome gali pakenkti inkstams. Pries gydyma AmBisome ir jo metu gydytojas arba slaugytojas
regutiariat atliks kraujo tyrimus, kad nustatyty kreatinino (kraujyje esancios medziagos, rodancios
inksty funkcijos veiklq) ir elektrolity (ypac kalio ir magnio) kiekj, nes sutrikus JGsy inksty funkcijai,
Sie abu rodikliai gali bati pakite. Tai ypac svarbu, jeigu Jums anksciau buvo nustatytas inksty
pazeidimas arba jeigu vartojate kity inksty funkcijai poveikj galinciy turéti vaisty. Be to, bus atlikti
kraujo tyrimai kepeny funkcijos pokyc¢iams nustatyti ir siekiant jvertinti JUsy organizmo gebéjima
gaminti naujas kraujo lgsteles ir trombocitus. Jeigu kraujo tyrimai rodo inksty funkcijos
pokydcius arba kitus svarbius pokycius, gydytojas gali skirti mazesne AmBisome doze arba gydyma
nutraukti.

¢ Jeigu kraujo tyrimai rodo, kad kalio kiekis kraujyje yra sumazéjes. Jeigu taip atsitikty,
gydytojas gali Jums paskirti kalio papildy, kuriuos turésite vartoti tol, kol bus taikomas gydymas
AmBisome.

Jeigu kraujo tyrimai rodo, kad kalio kiekis kraujyje yra padidéjes, Jums gali pasireiksti
nerequliarus, kartais stipriai, Sirdies plakimas.

4. Galimas Salutinis poveikis
e Daznas Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmenu):

e padidéjes kalio kiekis kraujyje
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Abelcet*

Preparato charakteristiky santrauka
4.4 SpecialUs jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kadangi Abelcet yra galimai nefrotoksiSkas vaistinis preparatas, pries taikant gydyma ir gydymo
laikotarpiu batina stebéti inksty funkcija. Tai ypac svarbu inksty liga sergantiems ar anksciau
sirgusiems pacientams, arba pacientams, kuriems pasireiské inksty funkcijos nepakankamumas, arba
pacientams, kurie tuo pat metu vartoja nefrotoksinius vaistinius preparatus. Pries pradedant gydymag_ir
gydymo laikotarpiu reikia reguliariai atlikti laboratorinj elektrolity, ypac kalio koncentracijg kraujo
serume, irinkstyfunkeijos tyrima. Gauta pranesimy_apie hiperkalemijos atvejus (kai kuriais is jy
pasireiskia Sirdies aritmija ir sustoja Sirdis). Kai kurie iS jy pasireiské pacientams, kuriy sutrikusi inksty
funkcija, arba pacientams, pacientams, kuriems papildomai skirta kalio ir kurie anksciau sirgo
hipokalemija.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
OSK ,Metabolizmo ir mitybos sutrikimai*, daznis ,,Daznas".

Hiperkalemija

Pakuotés lapelis

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Abelcet

Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Jeigu jums taikomas gydymas Abelcet lipidy kompleksu, prie$ pradedant gydyma Abelcet ir gydymo

Siuo vaistu laikotarpiu gydytojas stebés inksty funkcijos veiklg ir elektrolitu, pvz., kalio, kiekj kraujyje.

Tai ypac svarbu, jeigu Jums anksciau buvo nustatytas inksty pazeidimas arba jeigu vartojate kity

inksty_funkcijai poveikj galindiy_turéti vaisty. Jeigu kraujo tyrimai rodo, kad kalio kiekis kraujyje yra

padidéjes, Jums gali pasireiksti nereqguliarus, kartais stipriai, Sirdies plakimas.

Gydytojas reguliariai stebés Jusy inksty—ir kepeny funkcijos veiklg irregutiariai-atliks kraujo-tyrimus,
ypac jei anksciau sirgote kepeny liga ;jums-buve-nustatytainksty-funkeijos—sutrikimty.

4. Galimas Salutinis poveikis
Daznas Salutinis poveikis

Padidéjes kalio kiekis kraujyje*

PaZymima, kad dél nacionaliniy preparato charakteristiky santrauky ir pakuotés lapeliy skirtumy
tekstas, jau jtrauktas preparato informacinius dokumentus, turés biti kei¢iamas ar koreguojamas, kad
atitikty naujg Sios PRAC rekomendacijos tekstq.
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2. Avatrombopagas - antifosfolipidinis sindromas (EPITT
Nr. 19954)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4 SpecialUs jspéjimai ir atsargumo priemonés
Tromboziniai / tromboemboliniai reiskiniai

[...] Doptelet poveikis pacientams, kuriems anksciau yra buve tromboemboliniy reiskiniuy,
netirtas. Reikia apsvarstyti galima padidéjusig trombozés rizika, kai Doptelet skiriama
pacientams, kuriems yra nustatyta tromboembolijos rizikos veiksniy, jskaitant (be kity)
genetines protrombozines bikles (pvz., V Leideno faktoriaus, protrombino 20210A,
antitrombino trikumas arba baltymy C arba S trikumas), jgytuosius rizikos veiksnius (pvz.,
antifosfolipidinj sindroma), vyresnj amziy, pacienty patiriama ilgalaike imobilizacija, piktybinius
navikus, kontraceptiky vartojima ir pakaiting hormony terapija, [...]

3. Cefotaksimas — reakcija | vaistinj preparata su eozinofilija
ir sisteminiais simptomais (DRESS sindromas) (EPITT

Nr. 19960)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 SpecialUs jspé&jimai ir atsargumo priemoneés

Dabartinj tekstg reikéty pakeisti taip:

Sunkios odos reakcijos

Po vaistinio preparato registracijos gauta su cefotaksimo vartojimu susijusiy pranesimy apie sunkias
nepageidaujamas odos reakcijas (SNOR), jskaitant Gmine generalizuotg egzantemine pustulioze
(UGEP), Stivenso-DZonsono sindroma_(SDS), toksine epidermio nekrolize (TEN), reakcijg j vaistinj
preparatg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS sindromas), kurie gali kelti pavojy gyvybei

ar lemti mirtj.

Skiriant vaistinj preparatg pacientus reikia informuoti apie odos reakcijy pozymius ir simptomus.

Jeigu pasireiskia Sias reakcijas leidzianciy jtarti poZzymiy ir simptomy, gydyma cefotaksimu reikia
nedelsiant nutraukti. Jeigu vartojant cefotaksima_pacientui pasireiskia UGEP, SDS, TEN arba DRESS
sindromas, gydyma_cefotaksimu draudziama atnaujinti, ir Sio vaistinio preparato vartojimag reikia visam
laikui nutraukti.

Vaikams pasireiskiantj iSbérima_galima supainioti su infekcijos ar kito uzdegiminio proceso sukeliamu
iSbérimu, todél gydytojai turi vaikams, kuriems gydymo cefotaksimu metu pasireiskia iSbérimo ir
karsciavimo simptomai, apsvarstyti reakcijos j cefotaksima_galimybe.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
OSK ,,0dos ir poodinio audinio sutrikimai® skiltj reikia papildyti nurodant , daznis nezinomas"

Reakcija j vaistinj preparatg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS sindromas) (zr.

4.4 skyriy)

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
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Pakuotés lapelis
2. Kas zinotina prie$ vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>
[Preparato pavadinimas] vartoti draudziama, jeigu:

Jeigu pavartojus cefotaksimo ar kity cefalosporiny, Jums kada nors pasireiSké sunkus odos iSbérimas
arba odos lupimasis, susidaré paslés ir (arba) burnos opos.

Jeigu Jums aktualus bent vienas is Siy teiginiy, nevartokite [preparato pavadinimas] arba pasitarkite su
gydytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Vartojant [vaistinio preparato pavadinimas], reikia imtis specialiy atsargumo priemoniy

Taikant gydyma_cefotaksimu gauta pranesSimy apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas, jskaitant
Stivenso-DZonsono sindroma, toksine epidermio nekrolize, reakcijg_j vaistg su eozinofilija ir
sisteminiais simptomais (DRESS sindromas), imine generalizuotg egzantemine pustulioze (UGEP).
Pastebéje bent vieng iS 4 skyriuje aprasyty simptomu, susijusiy su Siomis sunkiomis odos reakcijomis,
nebevartokite cefotaksimo ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Dabartinj teksta reikéty pakeisti taip:

Nebevartokite cefotaksimo ir nedelsdami kreipkités pagalbos j gydytoja, pastebéje bent vieng_is toliau
nurodyty simptomuy:

e rausvos neiskilios, j taikinius panasios arba apskritos démelés liemens srityje, kuriy viduryje
neretai susidaro puslelés, taip pat odos lupimasis, opos burnos, gerklés, nosies, lyties organy ir
akiy gleivinéje; pries atsirandant tokiam sunkiam odos iSbérimui, pacientui gali pasireiksti
karsciavimas ir gripg primenantys simptomai (Stivenso-DZonsono sindromas, toksiné
epidermio nekrolizé);

e iSplites iSbérimas, pakilusi kino temperatira ir padidéje limfmazgiai (DRESS sindromas arba
padidéjusio jautrumo vaistui sindromas);

e Kkartu su karsciavimu pasireiSkiantis raudonas, Zvynuotas, iSplites iSbérimas su poodiniais
gumbeliais ir puslelémis; simptomai paprastai pasireiSkia gydymo pradzioje (Gminé
generalizuota egzanteminé pustuliozé).

4. Kobimetinibas; vemurafenibas - aftiné opa, burnos
gleivinés iSopéjimas, stomatitas (EPITT Nr. 19961)

e Zelboraf (vemurafenibas)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
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Virskinimo trakto sutrikimai

Daznis - ,dazni": stomatitas.

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

Dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 10 asmenuy):
<..>

e skausmas burnoje arba burnos opos, gleiviniy uzdegimas (stomatitas)

e Cotellic (kobimetinibas)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8 Nepageidaujamas poveikis
Virskinimo trakto sutrikimai

Daznis ,labai dazni“: stomatitas

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 iS 10):
<..>

e skausmas burnoje arba burnos opos, gleiviniy uzdegimas (stomatitas)

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