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Patvirtinta PRAC 2024 m. liepos 8-11 d. poseédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniy dokumenty formuluote yra itrauka 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.
Jg galima rasti PRAC interneto svetainéje, kurioje pateikiamos PRAC rekomendacijos dél saugumo

signaly (tik angly kalba).

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

1. Acetazolamidas - Plauciy edema (EPITT Nr. 20050)

Atsizvelgiant | pagal nacionalines procediiras registruoty vaistiniy preparaty dokumenty formuluotes,
registruotojams gali tekti pritaikyti kai kuriy vaistiniy preparaty tekstg.

Preparato charakteristiky santrauka
4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Nekardiogeniné plauciy edema

Gauta pranesimy_apie sunkios nekardiogeninés plauciy edemos atvejus pavartojus acetazolamido, taip
pat po vienos dozés (zr. 4.8 skyriy). Nekardiogeniné plauciy edema paprastai pasireiské per kelias
minutes arba valandas po acetazolamido pavartojimo. Jos simptomai buvo dispnéja, hipoksija ir
kvépavimo nepakankamumas. [tariant nekardiogenine plauciy edema, reikia nutraukti acetazolamido
vartojima_ir skirti palaikomajj gydyma. Acetazolamido negalima skirti pacientams, kuriems pavartojus
acetazolamido jau buvo pasireiSkusi nekardiogeniné plauciy edema.

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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4.8 Nepageidaujamas poveikis

Kvépavimo sistemos, kritinés Igstos ir tarpuplaucio sutrikimai

Daznis neZzinomas: Nekardiogeniné plaudiy edema

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina pries vartojant [vaistinio preparato pavadinimas]
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, pries pradédami vartoti [preparato pavadinimas]:

¢ Jeigu jums pavartojus acetazolamido jau yra pasireiSke plauciy ar kvépavimo sutrikimy_(atsirado
skysciy_plaudiuose).

[...]

Jeigu pavartojus [vaistinio preparato pavadinimas] Jus dusina arba Jums sunku kvépuoti, nedelsdami
kreipkités medicininés pagalbos (taip pat 7r. 4 skyriu).

4. Galimas Salutinis poveikis
Nedelsdami kreipkités | gydytoja, jeigu Jums pasireiksty bent vienas is Siy simptomuy:

e jeigu Jus dusina arba Jums sunku kvépuoti. Tai gali bati skyscio kaupimosi plauciuose (plauciy
edemos) simptomai. Sio $alutinio poveikio daZnis negali biti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis
(daznis nezinomas).

2. Bumetanidas - Toksiné epidermio nekrolizeé ir Stivenso-
DZonsono sindromas (EPITT Nr. 20033)

Atsizvelgiant | pagal nacionalines procediiras registruoty vaistiniy preparaty dokumenty formuluotes,
registruotojams gali tekti pritaikyti kai kuriy vaistiniy preparaty tekstq.

Preparato charakteristiky santrauka
4.4 Specialls jsp€jimai ir atsargumo priemonés

Pranesta apie galimai gyvybei pavojingg arba mirting toksine epidermio nekrolize (TEN) ir Stivenso-
Dzonsono sindroma_(SDS) vartojant vaistinius preparatus (ne antibiotikus), kuriy sudétyje yra
sulfonamidy, jskaitant bumetanida. Pacientus reikia informuoti apie SDS ir TEN pozymius bei
simptomus ir atidziai stebéti, ar jiems nepasireiSkia Sie simptomai. Atsiradus Sias reakcijas leidzianciy
jtarti poZymiy_ir simptomy_gydyma bumetanidu reikia nutraukti ir apsvarstyti, kokj vaistinj preparatg
skirti vietoj jo. Jeigu bumetanidg vartojan¢iam pacientui pasireiSkia sunki reakcija, kaip antai SDS ar
TEN, jam daugiau niekada negalima skirti bumetanido.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Gauta pranesimy apie su bumetanido vartojimu susijusiy praneSimy_apie sunkias nepageidaujamas
odos reakcijas (SNOR), jskaitant Stivenso-Dzonsono sindroma_(SDS) ir toksine epidermio nekrolize
(TEN) (Zr. 4.4 skyriu).

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
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OSK ,,0dos ir poodinio audinio sutrikimai® skiltj reikia papildyti nurodant , Daznis nezinomas":

Stivenso-Dzonsono sindromas (SDS) ir toksiné epidermio nekrolizé (TEN)

Pakuotés lapelis

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

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti [vaistinio preparato pavadinimas]

e Jeigu pavartojus [vaistinio preparato pavadinimas] arba kity sulfonamidu, pvz., kilpiniy
diuretiky, Jums jau yra pasireiSkes sunkus odos bérimas ar lupimasis ir (arba) susidare pisliy
ir (arba) opy burnos ertméje.

e Jeigu turite sunkiy kepeny funkcijos sutrikimy.

o [..]

Gauta pranesimy apie gydant [vaistinio preparato pavadinimas] pasireiskusias sunkias odos reakcijas,
jskaitant Stivenso-DZonsono sindroma_ir toksine epidermio nekrolize. Jeigu pastebite kurj nors iS su
Siomis sunkiomis odos reakcijomis susijusiy simptomy, nurodyty 4 skyriuje, nebevartokite <vaistinio
preparato pavadinimas> ir nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.

4. Galimas Salutinis poveikis
Svarbus Salutinis poveikis, | kurj reikia atkreipti démesj.

Nebevartokite [vaistinio preparato pavadinimas] ir hedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jeigu
pastebite bent vieng_ i$ Siy simptomuy:

e rausvos neiskilios j taikinius panasSios arba apskritos démelés liemens srityje, kuriy viduryje neretai
susidaro pasleliy, taip pat odos lupimasis, burnos, gerklés, nosies, lyties organy_ir akiy_gleivinés opos.
PrieS atsirandant tokiam sunkiam odos bérimui gali pasireiksti karS¢iavimas ir gripg primenantys
simptomai (Stivenso-DZonsono sindromas, toksiné epidermio nekrolize).

- Jeigu Jums pasireiksty bent vienas is toliau
nurodyty simptomy, nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos. Jums gali pasireiksti sunki alerginé
reakcija. [...]

3. Glofitamabas - Su imuninémis efektorinémis lgstelémis
susijes neurotoksiskumo sindromas (EPITT Nr. 20058)

Preparato charakteristiky santrauka

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydymas Columvi privalo biti skiriamas tik prizitirint sveikatos prieziliros specialistui, turin¢iam véziu
serganciy pacienty diagnozés nustatymo ir gydymo patirties, kai yra prieinamos atitinkamos
medicininés priemoneés, skirtos su citokiny iSsiskyrimo sindromu (CIS) ir su imuninémis efektorinémis
lastelémis susijusiu neurotoksiskumo sindromu (IELSNS) susijusioms sunkioms reakcijoms valdyti.

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

[...]

Visy pacienty bukle reikia stebéti dél galimy, CIS ir su imuninémis efektorinémis Igstelémis susijusio
neurotoksiSskumo sindromo (IELSNS) pozymiy ir simptomy pasireiSkimo po Columvi infuzijos.

Visiems pacientams batina nurodyti galima CIS ir IELSNS pasireiSkimo rizika, ju pozymius ir
simptomus bei nurodyti nedelsiant kreiptis | sveikatos prieziliros specialistg tuo atveju, jei bet kuriuo
metu pasireiksty CIS ir (arba) IELSNS pozymiy ir simptomy (zr. 4.4 skyriy).

3 lentelé. CIS laipsniavimas pagal ASTCT kriterijus ir CIS valdymo rekomendacijos

Laipsnis! CIS valdymas Kita suplanuota
Columvi infuzija

1-ojo laipsnio Jeigu CIS pasireiskia infuzijos metu: o Reikia
isitikinti, kad
Karé&iavimas = 38 °C); | ® infuzijg reikia laikinai nutraukti ir gydyti simptomai i&nyko
pasireiskusius simptomus; likus bent
. simptomams iSnykus, infuzijq reikia 72 valandoms iki
atnaujinti mazesniu greiciu; kitos infuzijos.
o jeigu simptomai vél pasikartoja, Sig N Reikia
infuzijg reikia visam laikui nutraukti. apsvarstyti maZesnio
Jeigu CIS pasireigkia po infuzijos: infuzijos greicio
skyrima?.

o reikia gydyti pasireiSkusius simptomus.

Jeigu CIS tesiasi > 48 valandas po simptominio
gydymo paskyrimo:

o reikia svarstyti kortikosteroidy3? skyrima;
. reikia svarstyti tocilizumabo* skyrima.

Jei kartu su IELSNS pasireiSkia CIS, zr. 4 lentele.

[pateiktas tik pakeistas tekstas apie 1-ojo laipsnio CIS; toks pat pasiulytas tekstas Jei kartu su IELSNS
pasireiskia CIS, 7r. 4 lentele. turi bdti jtrauktas | galutine atnaujintg ES preparato informacijg ir apie 2,
3 ir 4-ojo laipsnio CIS.]

Su imuninémis efektorinémis Igstelémis susijusio neurotoksiskumo sindromo (IELSNS) valdymas

PasireiSkus pirmiesiems IELSNS pozymiams, atsizvelgiant j jy rdsj ir sunkuma, reikia apsvarstyti, ar
reikia taikyti pagalbinj gydyma, atlikti neurologinj vertinimg ir nutraukti Columvi vartojimag (Zr.

4 lentele). Kitos neurologiniy_simptomy priezastys turi bati atmestos. Itariant IELSNS, reikia
vadovautis 4 lenteléje pateiktomis rekomendacijomis.

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
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4 lentelé. IELSNS laipsniavimo ir valdymo gairés

Laipsnis! | PasireiSskus simptomams? IELSNS valdymas
Gretutiné CIS Gretutinés CIS
néra
1-ojo ICE3 vertinimas - 7-9 e CIS reikia valdyti o Reikia stebéti
laipsnio pagal 3 lentele. neurologinius
Arba sgmonés pritemimas®: e Reikia stebéti simptomus;
atsibunda spontaniskai neurologinius gydytojas savo
simptomus; nuozidra turi
gydytojas savo spresti, ar
nuozidra turi spresti, konsultuotis su
ar konsultuotis su neurologu ir atlikti
neurologu ir atlikti neurologinj
neurologinj vertinima.
vertinima.
Columvi infuzijg_reikia nutraukti, kol IELSNS
iSnyksta.
Reikia apsvarstyti, ar profilaktiSkai skirti
sedacinio poveikio neturindiy vaistiniy
preparaty nuo traukuliy (pvz., levetiracetamo).
2-0jo ICE3 vertinimas - 3-6 e Norint suvaldyti CIS e Kas 6 valandas j
laipsnio reikia skirti veng reikia leisti
Arba samonés pritemimas?: tocilizumabo pagal 10 mg
atsibunda kalbinamas. 3 lentele. deksametazono®.
e Jeigu pradéjus e Gydyma
vartoti tocilizumabg deksametazonu
buklé nepageréja, reikia testi, kol
kas 6 valandas j susilpnéja iki 1-
veng_reikia leisti ojo laipsnio arba
10 mg dar labiau,

deksametazono,® jei

tuomet — mazinti.

dar nevartojami kiti
kortikosteroidai.
Gydyma
deksametazonu
reikia testi, kol
susilpnéja iki 1-ojo
laipsnio arba dar
labiau, tuomet -
mazinti.

Columvi infuzijg_reikia nutraukti, kol IELSNS

iSnyksta.

Reikia apsvarstyti, ar profilaktiSkai skirti

sedacinio poveikio neturindiy vaistiniy

preparaty nuo traukuliy (pvz., levetiracetamo).

Jei reikia, apsvarstykite, ar dél buklés

jvertinimo reikia konsultuotis su neurologu ir

kitais specialistais.

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos

formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
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Laipsnis! | PasireiSskus simptomams?

IELSNS valdymas
Gretutiné CIS

Gretutinés CIS
néra

3-ojo ICE3 vertinimas - 0-2
laipsnio

Arba samonés pritemimas?:
atsibunda tik zadinamas liediant;

Arba traukuliai®:
e bet kokie klinikiniai traukuliai,

greitai praeina, arba

e nekonvulsiniai traukuliai, matomi
elektroencefalogramoje (EEG),
kurie praeina taikant gydyma;

e CIS suvaldyti reikia

skirti tocilizumabo
agal 3 lentele.

e Be to, j veng su

pirma tocilizumabo
doze reikia suleisti
10 mg
deksametazono?® ir
kartoti doze kas

6 valandas, jei dar

nevartojami Kiti

e Kas 6 valandas j
veng reikia leisti
10 mg
deksametazono®.

e Gydyma
deksametazonu
reikia testi, kol
susilpnéja iki 1-
ojo laipsnio arba
dar labiau,
tuomet — mazinti.

kortikosteroidai.

Gydyma
deksametazonu

reikia testi, kol
susilpnéja iki 1-ojo
laipsnio arba dar
labiau, tuomet -
mazinti.

arba padidéjes galvospidis: Zidininé
ir (arba) lokalizuota edema, matoma
neurovizualiniy_tyrimy vaizduose*

Columvi infuzijg_reikia nutraukti, kol IELSNS
iSnyksta.

Jei 3-0jo laipsnio IELSNS nepalengvéja per
7 dienas, reikia apsvarstyti, ar nutraukti
gydyma_Columvi.

Reikia apsvarstyti, ar profilaktiSkai skirti
sedacinio poveikio neturindiy vaistiniy
preparaty_nuo traukuliy (pvz., levetiracetamo).
Jei reikia, apsvarstykite, ar dél buklés
jvertinimo reikia konsultuotis su neurologu ir
kitais specialistais.

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
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Laipsnis! | PasireiSskus simptomams? IELSNS valdymas
Gretutiné CIS Gretutinés CIS
néra
4-ojo ICE3 vertinimas - 0 e CIS suvaldyti reikia e Kas 6 valandas j
laipsnio Arba samonés pritemimas®: sk|rt|lt§)<illlztur|nabo \{Sna reikia leisti
e paciento nejmanoma prizadinti pagal > fentele. ~5.mg
ba ii reikia stipriai arba liediant Kaip nurodyta deksametazono®.
arba Ji reikia stipriai arba lieciant || * piryjay, arba » Gydyma
Zadintl, kad Jis atsIbusty, arba apsvarstykite deksametazonu

e stuporas arba koma;

Arba traukuliai®:

e ilgai trunkantys (> 5 min.)
gyvybei pavojingi traukuliai arba

e pasikartojantys nerimstantys

klinikiniai arba elektriniai

galimybe j vena leisti

reikia testi, kol

1 000 mg
metilprednizolono

per parg su pirma
tocilizumabo doze, ir

susilpnéja iki 1-
ojo laipsnio arba
dar labiau,
tuomet — mazinti.

2 arba daugiau dieny

e Taip pat galima

traukuliai; toliau leisti | veng po apsvarstyti
L, 1 000 mg galimybe 3 dienas

Arbg mcit_o'rlrjla_ll pozymial®: metilprednizolono i veng leisti
e gilus 2|d|n!n|s mc_Jtorlms silpnumas, per para. 1000 m

RV, hem|_pareze arba metilprednizolono

paraparezé; or para: ieiqu
Arba padidéjes galvospidis arba simptomai
smegeny_edema?* su pozymiais ir palengvéja, toliau
(arba) simptomais, pavyzdziui: gydyti kaip

nurodyta pirmiau.

e difuziné smegeny edema, matoma
neurovizualiniy tyrimy vaizduose,

arba Reikia visiSkai nutraukti Columvi vartojima.
e decerebraciné arba dekortikaciné
poza, arba Reikia apsvarstyti, ar profilaktiSkai skirti

sedacinio poveikio neturindiy vaistiniy
preparaty_nuo traukuliy (pvz., levetiracetamo).
Jei reikia, apsvarstykite, ar dél bukles
jvertinimo reikia konsultuotis su neurologu ir
kitais specialistais. Padidéjusio galvospadzio ir
(arba) smegeny edemos atveju reikia laikytis
instituciniy_gairiy.

e VI galvos nervo paralyZius, arba
papiledema, arba

[ ]
¢ KuSingo triada

1 ASTCT konsensuso laipsniavimo Kriterijai, taikomi IELSNS (Lee 2019).

2 Kaip valdyti sprendziama pagal sunkiausig reiskinj, kuriam kity priezasciy néra.

3 Jeigu pacientg galima prizadinti ir jis gali atlikti su imuninémis efektorinémis Igstelémis
susijusios encefalopatijos (ICE) vertinima, jvertinkite:

orientacija (Zino metus, ménesj, miesta, ligonine = 4 balai);

gebéjima jvardyti (paprasykite jvardyti 3 daiktus, pavyzdziui, parodydami laikrodi, rasiklj, mygtukg =
3 balai);

gebéjima vykdyti nurodymus (pavyzdziui, ,parodykite man 2 pirStus" arba ,uzsimerkite ir iSkiskite
liezuvi® = 1 balas);

gebéjima rasyti (paprasykite uzraSyti paprastg_sakinj = 1 balas);

démesij (skaiciuokite deSimtimis nuo 100 iki 0 = 1 balas).

Jei paciento negalima prizadinti ir jis negali atlikti ICE vertinimo (4-ojo laipsnio IELSNS) =

0 baly.

4 Néra jokios kitos priezasties.

5> Visur, kur nurodytas deksametazonas, minty turimas deksametazonas arba jo atitikmuo.

4.4 Specialls jsp€jimai ir atsargumo priemonés

Su imuninémis efektorinémis lgstelémis susijes neurotoksiSkumo sindromas

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
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Buvo atveju, kai po gydymo Columvi pacientams pasireiské sunkus galimai gyvybei pavojingas arba
mirtinas su imuninémis efektorinémis lgstelémis susijes neurotoksiSkumo sindromas (IELSNS) (Zr.

4.8 skyriy).

IELSNS gali pasireiksti kartu su CIS, CIS simptomams iSnykus arba nesant CIS. Klinikiniai IELSNS
pozymiai ir simptomai gali biti, be kita ko, sumiSimas, sgmonés pritemimas, dezorientacija, traukuliai,

afazija ir disgrafija.

Reikia stebéti, ar skyrus Columvi pacientams nepasireiSkia IELSNS pozymiy ir simptomuy, ir nedelsiant
gydyti. Pacientui reikia nurodyti, kad bet kuriuo metu pasireiSkus pozymiy_ar simptomu, jis turi
nedelsdamas kreiptis medicininés pagalbos (zr. toliau pateikta_Paciento kortele).

PasireiSkus pirmiems IELSNS pozymiams arba simptomams, reikia vadovautis 4 lenteléje pateiktomis
gairémis dél IELSNS. Gydyma_Columvi reikia laikinai arba visiSkai nutraukti, kaip rekomenduojama.

Paciento kortelé

Vaistinio preparato skiriantis gydytojas privalo pacientui nurodyti CIS ir IELSNS pasireiSkimo rizika bei
galimus CIS ir IELSNS pozymius ir simptomus. Pacientams bitina nurodyti nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos tuo atveju, jei pasireiksty CIS ir IELSNS pozymiy ar simptomy. Pacientams reikia
duoti paciento kortele ir nurodyti visada jq turéti su savimi. éioje korteléje aprasomi CIS ir IELSNS
simptomai, dél kuriy pasireiskimo pacientui reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Columvi gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia sitprat-stipriai.
Columvi vartojantiems pacientams gali pasireiksti IELSNS ir sgmonés pritemimas (Zr. 4.4 skyriy).

Pacientams;kuriemspasireiSkia-simptemy reikia nurodyti nevairuoti ir nevaldyti mechanizmy

48 valandas po dviejy pirmy doziy laipsnisko dozés didinimo laikotarpiu ir pasireiSkus naujy IELSNS
simptomy_(sumisimas, dezorientacija, sgmonés pritemimas) ir (arba) CIS simptomy (kars¢iavimas,
tachikardija, hipotenzija, Saltkrétis, hipoksija), reikia—nuredytikad-nevairdotyirnevaldyty
meehanizmy; kol simptomai visiskai neisnyks (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Organy sistemy Nepageidaujama Visy laipsniy 3-4-ojo laipsniy
klasé reakcija

Nervy sistemos Su imuninés sistemos

sutrikimai efektorinémis Igstelémis Daznas NedaZnas

susijes neurotoksiskumo
sindromas?3

13 JELSNS pagal Lee 2019 apima mieguistuma, kognityvinj sutrikima, sumiSimo bidsena, delyra ir dezorientacija.

Atrinkty nepageidaujamy_reakcijy apibiddinimas

Su imuninémis efektorinémis Igstelémis susijes neurotoksiskumo sindromas
Atliekant klinikinius tyrimus ir poregistraciniu laikotarpiu uzregistruota IELSNS, jskaitant 3-ojo ir

pritemimas, dezorientacija, traukuliai, afazija ir disgrafija. Remiantis turimais duomenimis, daugeliu
atvejy neurologinis toksiSkumas pasireiské kartu su CIS.

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
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IELSNS dazniausiai pasireiské po 1-7 dienu, mediana — 2 dienos po paskutinés dozés. Buvo tik keli
atvejai, kai IELSNS pasireiské praéjus daugiau kaip ménesiui huo Columvi vartojimo pradzios.

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina pries vartojant Columvi

[...]

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu Columvi vartojimo metu Jums pasireiSkia bet kuris i$ toliau
nurodyty Salutiniy poveikiy. Kiekvieno i$ Siy Salutiniy poveikiy simptomai iSvardyti 4 skyriuje.

[...]

¢ Neurologinis toksiskumas, jskaitant su imuninémis efektorinémis Igstelémis susijusij
neurotoksiskumo sindroma: Poveikis nervy sistemai. Simptomai gali bdti sumiSimas,
nesiorientavimas, pritemusi sgmoné, traukuliai arba raSymo ir (arba) kalbéjimo sunkumai. Batina
atidziai stebéti paciento bikle.

[...]

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Columvi gali paveikti Jasy gebéjima vairuoti, vaZiuoti dviraciu ar valdyti kitus jrenginius ar
mechanizmus sitprat.

Nevairuokite ir nevaldykite jokiy jrenginiy ar mechanizmy_bent 48 valandas po kiekvienos i$ pirmy

dviejy Columvi doziy arba jeigu Jums pasireiSkia IELSNS simptomai (pavyzdZiui, jei esate sumises,
nesiorientuojate, pritemo sgmoneé, pasireiSske traukuliai arba jums sunku rasyti ir (arba) kalbéti)
ir_(arba) citokiny issiskyrimo sindromo simptomai (pavyzdziui, karsc¢iavimas, pagreitéjes Sirdies
plakimas, svaigulys arba alpimas, Saltkrétis arba dusulys). Jeigu Siuo metu patiriate tokiy simptomuy,
nevairuokite ir nevaldykite jokiy jrenginiy ar mechanizmy_ir kreipkités j savo gydytoja, slaugytojg arba
vaistininkg. Daugiau informacijos apie galimus Salutinius poveikius pateikiama 4 skyriuje.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sunkus Salutinis poveikis

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu Jums pasireiksty bet kuris toliau nurodytas sunkus Salutinis
poveikis, kadangi Jums gali reikéti skubios medicininés pagalbos.

[...]

e Su imuninémis efektorinémis lastelémis susijes neurotoksiSkumo sindromas (daZnas):
simptomai gali biti, be kita ko, sumiSimas, dezorientacija, sgmonés pritemimas, traukuliai arba
rasymo ir (arba) kalbéjimo sunkumai.

II PRIEDAS. D. SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Papildomos rizikos mazinimo priemonés Paciento kortelé

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
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Visiems pacientams, kuriems skiriamas Columvi, turi bati duota paciento kortelé, kurioje turi bati
nurodyta Si svarbiausia informacija:

. Columvi paskyrusio gydytojo kontaktiniai duomenys.

. Galimy CIS ir IELSNS simptomy sgrasas ir nurodymas nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos,
jeigu pasireiksty Siy simptomuy.

. Nurodymas, kad pacientas Sig paciento kortele visada turéty su savimi ir prireikus parodyty jaq

visiems sveikatos priezitiros specialistams, kurie jam teikia medicinine pagalbg (pavyzdziui,
neatidéliotinos pagalbos ir kitais atvejais).

. Informacija pacientg gydantiems sveikatos prieziliros specialistams, kad gydymas Columvi yra
susijes su CIS ir IELSNS pasireiskimo rizika.

4. I gliukagona panasaus peptido-1 (GLP-1) receptoriy
agonistai: dulagliutidas; eksenatidas; insulinas degludekas,
liragliutidas; liragliutidas; insulinas glarginas, liksisenatidas;
liksisenatidas; semagliutidas; tirzepatidas - Aspiracija ir
aspiracija | plaucCius (EPITT Nr. 19974)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4 Specialls jsp€jimai ir atsargumo priemonés

Veikliosios medziagos: semagliutidas, liragliutidas, insulinas degludekas / liragliutidas, dulagliutidas,
liksizenatidas, insulinas glarginas / liksisenatidas, eksenatidas

Aspiracija taikant bendraja nejautrg arba gilig sedacija

Gauta pranesimy apie aspiracijos j plaucius atvejus pacientams, kurie vartojo GLP-1 receptoriy
agonistus, kuriems buvo taikoma bendroji nejautra arba gili sedacija. Todél pries atliekant bendrosios
nejautros arba gilios sedacijos procediras reikia atsizvelgti j uzsilikusio skrandzio turinio keliamag_rizikg

(Zr. 4.8 skyriy).

Veiklioji medZiaga: tirzepatidas

Aspiracija taikant bendrajg nejautrg arba gilig sedacija

Gauta pranesimy apie aspiracijos j plaudius atvejus pacientams, vartojantiems GLP-1 receptoriy
agonistus, kuriems buvo taikoma bendroji nejautra arba gili sedacija. Todél pries atliekant bendrosios
nejautros arba gilios sedacijos procediras reikia atsizvelgti j uzsilikusio skrandzio turinio keliamag_rizika

(zr. 5.1 skyriy).

Pakuoteés lapelis

Veikliosios medZiagos: semagliutidas, liragliutidas, insulinas degludekas / liragliutidas, dulagliutidas,
liksizenatidas, insulinas glarginas / liksizenatidas, eksenatidas, tirzepatidas

2. Kas zinotina prie$ vartojant [vaistinio preparato pavadinimas]
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Jeigu zinote, kad Jums bus atliekama operacija ir taikoma bendroji nejautra (bdsite uzmigdytas),
pasakykite savo gydytojui, kad vartojate [vaistinio preparato pavadinimas].

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
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5. Devyniavalenté vakcina nuo zmogaus papilomos viruso
(rekombinantiné, adsorbuota); vakcina nuo Zzmogaus
papilomos viruso [6, 11, 16 ir 18 tipy] (rekombinanting,
adsorbuota) - Granulioma (EPITT Nr. 20046)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Daznis - ,,Nedaznas": Mazgelis injekcijos vietoje

Pakuoteés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Daznis - ,Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 100 asmeny)"“: _mazgelis injekcijos vietoje

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