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Patvirtinta PRAC 2024 m. spalio 28-31 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. Angiotenzino II receptoriy blokatoriai: azilsartanas;
kandesartanas; eprosartanas; irbesartanas; losartanas;
olmesartanas; telmisartanas; valsartanas (viena sudedamoji
medziaga ir fiksuoty doziy deriniai) - Zzarnyno
angioneuroziné edema (EPITT Nr. 20104)

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

Preparato charakteristiky santrauka
4.4 SpecialUs jspé&jimai ir atsargumo priemoneés

Olmesartanas, irbesartanas, valsartanas, losartanas ir kandesartanas:

Zarnyno angioneuroziné 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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Gauta pranesSimy_apie zarnyno angioneurozinés edemos atvejus, pasireiSkusius pacientams, gydytiems
angiotenzino II receptoriy_blokatoriais (jskaitant <INN>) (?r. 4.8 skyriy). Siems pacientams pasirei§ke
pilvo skausmas, pykinimas, vémimas ir viduriavimas. Nutraukus angiotenzino II receptoriy antagonisty
vartojima, simptomai iSnyko. Diagnozavus zarnyno angioneurozing edema, reikia nutraukti <INN>
vartojima_ir pradéti atitinkamg stebéseng, kol simptomai visiskai iSnyksta.

Azilsartanas, eprosartanas ir telmisartanas:

Zarnyno angioneuroziné edema

Gauta pranesSimy_apie zarnyno angioneurozinés edemos atvejus, pasireiSkusius pacientams,
gydomiems angiotenzino II receptoriy antagonistais (?r. 4.8 skyriy). Siems pacientams pasireigké pilvo
skausmas, pykinimas, vémimas ir viduriavimas. Nutraukus angiotenzino II receptoriy antagonisty
vartojima, simptomai iSnyko. Diagnozavus zarnyno angioneurozing edema, reikia nutraukti <INN>
vartojima_ir pradéti atitinkama stebéseng, kol simptomai visiskai iSnyksta.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Informacija apie olmesartang, irbesartang, valsartang, losartang ir kandesartang: informacijg apie
nepageidaujamas reakcijas | atitinkama ARB reikia jrasyti j lentele. Prie losartano, olmesartano ir
irbesartano reikia nurodyti daznj ,retas". Prie valsartano ir kandesartano reikia nurodyti daznj ,labai
retas":

Virskinimo trakto sutrikimai

Zarnyno angioneuroziné edema

Azilsartanas, eprosartanas ir telmisartanas:
Atrinkty nepageidaujamy reakcijy aprasymas:

Gauta pranesimy apie zarnyno angioneurozinés edemos atvejus, pasireiSkusius pavartojus
angiotenzino II receptoriy antagonisty (Zr. 4.4 skyriy).

Pakuotés lapelis

Visi ARB (olmesartanas, azilsartanas, kandesartanas, eprosartanas, irbesartanas, valsartanas,
losartanas ir telmisartanas):

2. Kas zinotina prie$ vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>
Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Pasitarkite su gydytoju, jei pavartojus <vaistinio preparato pavadinimas> jaudiate pilvo skausma,
pykinima, vémima_arba viduriavimag. Dél tolesnio gydymo nuspres Jusy gydytojas. Nenustokite vartoti
<vaistinio preparato pavadinimas> pats.

4. Galimas Salutinis poveikis

Informacija apie olmesartang, irbesartang, valsartang, losartang ir kandesartang: informacijq apie
nepageidaujamas reakcijas | atitinkama ARB reikia jrasyti j lentele. Prie losartano, olmesartano ir
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irbesartano reikia nurodyti daznj ,retas". Prie valsartano ir kandesartano reikia nurodyti daznj ,labai
retas":

Zarnyno angioneuroziné edema: tinimas Zarnyne, pasirei$kiantis tokiais simptomais kaip pilvo
skausmas, pykinimas, vémimas ir viduriavimas.

Azilsartanas, eprosartanas ir telmisartanas:

Daznis ,nezinomas": Zarnyno angioneuroziné edema: gauta pranedimy apie vartojant panasius
preparatus pasireiSkusj tinimg zarnyne su tokiais simptomais kaip pilvo skausmas, pykinimas, vémimas
ir viduriavimas.

2. Paracetamolis (vienos sudedamosios dalies ir fiksuoty
doziy deriniy) —Padidéjes anijoninis tarpas esant metabolinei
acidozei (PATMA) deél piroglutamato acidozés (EPITT Nr.
20105)

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

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 Specialls jspéjimai ir atsargumo priemonés

Gauta praneSimy_ apie padidéjusj anijoninj tarpg esant metabolinei acidozei (PATMA) dél piroglutamato

acidozésRekomenduojama—im atsargumo-priemoniy—jeiguparacetameo vartojama artu-sy

pacientams, sergantiems sunkia liga, pvz., sunkiu inksty funkcijos sutrikimu ir sepsiu arba pacientams,
kuriems nustatytas netinkamos mitybos arba kity veiksniy (pvz., létinio alkoholizmo) sukeltas
glutationo trukumas, kurie buvo ilgg laikg gydomi paracetamoliu arba paracetamolio ir flukloksacilino
deriniu. tai i je-v ja-didziausi io-pares-dezes: [tariant
piroglutamato acidozés sukeltg PATMA, rekomenduojama nedelsiant nutraukti paracetamolio vartojima
ir atidziai stebéti-bakleiskaitant5-oksepretinekiekio-Slapimematavima: Nustatytas 5-oksoprolino

kiekis Slapime gali padéti nustatyti, ar piroglutamato acidozé yra pagrindiné PATMA prieZastis
pacientams, kuriems nustatyti keli rizikos veiksniai.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgqveika

Reikia imtis atsargumo priemoniy, kai paracetamolis vartojamas kartu su flukloksacilinu, nes vienu
metu vartojant $j vaistinj preparatg, dél piroglutamato acidozés susidaro didelis anijoninis tarpas esant
metabolinei acidozei, ypac pacientams, kuriems nustatyti rizikos veiksniai (zr. 4.4 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Padidéjes anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei, daznis - ,nezinomas" (negali biti apskaiciuotas
pagal turimus duomenis)

Atrinkty nepageidaujamy_reakcijy apibiddinimas
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Padidéjes anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei

Pacientams, kuriems nustatyta rizikos veiksniy vartojant paracetamolj, nustatyta piroglutamato
acidozés sukeliamo padidéjusio anijoninio tarpo esant metabolinei acidozei atvejy (zr. 4.4 skyriy).
Piroglutamato acidozé Siems pacientams gali pasireiksti dél sumazéjusio glutationo kiekio.

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina prie$ vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Gydymo <vaistinio preparato pavadinimas> laikotarpiu nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu:

(]

jeigu sergate sunkiomis ligomis, jskaitant sunkius inksty funkcijos sutrikimus arba sepsj (kai j krauja
patekus bakteriju_ir jy toksiny pazeidziami organai), netinkama_mitybag, létinj alkoholizmag_arba jei
vartojate ir flukloksaciling_(antibiotikg). Gauta pranesimy_apie sunky sveikatos sutrikima, vadinama
metaboline acidoze (nenormaliy kraujo ir skysciy tyrimy_rodikliy), pasireiSkusj pacientams,
vartojantiems paracetamolj jprastinémis dozémis ilgg_laikg arba kai paracetamolis vartojamas kartu su
flukloksacilinu. Metabolinés acidozés simptomai gali bati Sie: labai pasunkéjes kvépavimas -
pagreitéjes kvépavimas, miequistumas, pykinimas ir vémimas.

Kiti vaistai ir paracetamolis

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate:

- flukloksaciling (antibiotika) dél didelés kraujo ir skysciy tyrimy nenormaliy rodikliy (vadinamos
metabolinés acidozés) rizikos (zr. 2 skyriy), kurig reikia skubiai gydyti-irkuri-gat-pasireikSti-visy-pirma

4. Galimas Salutinis poveikis

Daznis ,nezinomas" (negali biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis): Sunkus sutrikimas, dél kurio
gali padidéti kraujo riigstingumas (vadinamas metaboline acidoze) sunkia liga sergantiems pacientams,
vartojantiems paracetamolj (zr. 2 skyriy).

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
EMA/PRAC/529556/2024 Puslapis 4/4



	1.  Angiotenzino II receptorių blokatoriai: azilsartanas; kandesartanas; eprosartanas; irbesartanas; losartanas; olmesartanas; telmisartanas; valsartanas (viena sudedamoji medžiaga ir fiksuotų dozių deriniai) – žarnyno angioneurozinė edema (EPITT Nr. ...
	2.  Paracetamolis (vienos sudedamosios dalies ir fiksuotų dozių derinių) –Padidėjęs anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei (PATMA) dėl piroglutamato acidozės (EPITT Nr. 20105)

