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

Patvirtinta 2020 m. lapkriCio 23-26 d. PRAC posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra iSrinkta iS dokumento ,,PRAC rekomendacijos dél saugumo signaly®,
kuriame pateikiamas visas PRAC rekomendacijy deél vaistinio preparato informaciniy dokumenty
atnaujinimo tekstas, taip pat kai kurios bendros rekomendacijos dél veiksmy, kuriy reikéty imtis
nustacius saugumo signaly. Sj dokumenta galima rasti &ia (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kuriuo reikia papildyti vaistinio preparato informacinius dokumentus, yra pabrauktas.
Siuo metu vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose esantis tekstas, kurj reikia iSbraukti, yra

perbrauktas.

1. Kapecitabinas - Anafilaksiné reakcija (EPITT Nr. 19561)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8. Nepageidaujamas poveikis
Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje(-se)

Su vaistinio preparato vartojimu susijusiy nepageidaujamy reakcijy santrauka, kai pacientams taikyta
kapecitabino monoterapija

Imuninés sistemos sutrikimai

Daznis ,reti": angioneuroziné edema (reta).

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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Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Nedelsdami NUSTOKITE vartoti [vaistinio preparato pavadinimas] ir kreipkités | gydytoja, jei atsiranda
bet kuris Siy simptomuy;:
¢ Angioneuroziné edema - Jums gali prireikti skubios medicininés pagalbos, todél nedelsdami
kreipkités pagalbos | gydytoja, jeigu pastebétuméte bent viena_iS Siy simptomy —: patinimas,
daugiausia veido, ltpy, liezuvio arba gerklés (ryklés), dél kurio gali bati sunku ryti arba
kvépuoti, niezéjimas ir iSbérimas. Tai gali bati angioneurozinés edemos pozymis.

[..]

Kitas Salutinis poveikis yra toks:

[..]

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 pacientui i$ 1 000) yra:

¢ Angioneuroziné edema (patinimas, daugiausia veido, lipuy, lieZzuvio arba gerklés (ryklés),
niezéjimas ir iSbérimas).

2. Chlorokvinas; hidroksichlorokvinas — Psichikos sutrikimai
(EPITT Nr. 19572)

Hidroksichlorokvinas

Preparato charakteristiky santrauka

4.4. Specialus |spéjimai ir atsargumo priemoneés

Suicidinis elgesys ir psichikos sutrikimai

Gauta pranesSimy apie tabai-retais-atvejaiskai kuriems hidroksichlorokvinu gydytiems pacientams
nustatytq suicidinj elgesj ir psichikos sutrikimus (Zr. 4.8 skyriy). Salutinis poveikis psichikai paprastai
pasireiskia per pirmg ménesj nuo gydymo hidroksichlorokvinu pradzios; toks Salutinis poveikis
nustatytas ir tiems pacientams, kuriems anksciau nebuvo diagnozuota psichikos sutrikimy. Pacientams
reikia patarti, kad, jeigu gydymo Siuo vaistiniu preparatu laikotarpiu jiems pasireikSty psichikos
sutrikimy_simptomu, jie turi kuo skubiau kreiptis j gydytoja.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Psichikos sutrikimai

[..]

Daznis nezinomas: suicidinis elgesys, psichozé, depresija, haliucinacijos, nerimavimas, azitacija,
sumiSimas, kliedesiai, manija ir miego sutrikimai.

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos i PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly,
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Pakuotés lapelis
2. Kas Zinotina prie$ vartojant [preparato pavadinimas]

Kai kuriems [vaistinio preparato pavadinimas] gydomiems Zmonéms, net ir tiems, kurie anksciau
neturéjo panasiy negalavimu, gali pasireiksti psichikos sveikatos sutrikimu, pvz., neracionalios mintys,
nerimas, haliucinacijos, sumiSimo jausmas arba prislégta nuotaika, jskaitant mintis apie saves Zalojimg
(savizalg) arba savizudybe. Jeigu Jis pats (-i) arba JUsy_artimieji pastebéty bent vienag_is Siy Salutinio
poveikio reiskiniy (zr. 4 skyriy), kuo skubiau kreipkités | gydytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Daznis nezinomas: prislégta nuotaika arba mintys apie savizalg ar savizudybe, haliucinacijos,

nervingumas arba nerimas, sumisSimas, susijaudinimas (azitacija), miego sutrikimai, pernelyg pakili
nuotaika arba stiprus susijaudinimas.

Chlorokvinas
Preparato charakteristiky santrauka
4.4, SpecialUs |spéjimai ir atsargumo priemoneés

Suicidinis elgesys ir psichikos sutrikimai

Gauta pranesSimy apie chlorokvinu gydomiems pacientams, jskaitant pacientus, kuriems anksciau
nebuvo diagnozuota psichikos sutrikimuy, pasireiSkusio suicidinio elgesio ir psichikos sutrikimy (zr. 4.8
skyriy) atvejus. Pacientams reikia patarti, kad, jeigu gydymo Siuo vaistiniu preparatu laikotarpiu jiems
pasireiksty psichikos sutrikimy_simptomu, jie turi kuo skubiau kreiptis j gydytoja.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Psichikos sutrikimai

[..]

Daznis nezinomas: suicidinis elgesys, psichozé, agresyvumas, kliedesiai, paranoja, manija, negaléjimas
sutelkti démesio, miego sutrikimai.

Pakuotés lapelis
2. Kas Zinotina prie$ vartojant [preparato pavadinimas]

Kai kuriems [vaistinio preparato pavadinimas] gydomiems Zmonéms, net ir tiems, kurie anksciau
neturéjo panasiy negalavimu, gali pasireiksti psichikos sveikatos sutrikimu, pvz., neracionalios mintys,
haliucinacijos, sumiSimo jausmas, agresyvumas, paranoja, prislégta nuotaika arba mintys apie saves
zalojima (savizalg) ar savizudybe. Jeigu Jis pats (-i) arba Jdsy artimieji pastebéty bent vieng is Siy
Salutinio poveikio reiskiniy (zr. 4 skyriy), kuo skubiau kreipkités j gydytoja.

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

Daznis neZinomas: prislégta nuotaika arba mintys apie savizala_arba savizudybe, nerimas, sumisimas,
neracionalios mintys, paranoja, agresyvumas, miego sutrikimai, susijaudinimas (aZitacija), pernelyg
pakili nuotaika arba susijaudinimas, negaléjimas sutelkti démesio.

3. Pembrolizumabas - Vaskulitas (EPITT Nr. 19578)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4. SpecialUs |spéjimai ir atsargumo priemones

Kitos su imunitetu susijusios nepageidaujamos reakcijos

Klinikiniy tyrimy metu ar poregistracinio stebéjimo metu taip pat pastebétos Sios kliniskai reikSmingos
su imunitetu susijusios nepageidaujamos reakcijos: uveitas, artritas, miozitas, miokarditas,
pankreatitas, Guillain-Barré sindromas, miastenijos sindromas, hemoliziné anemija, sarkoidoze,
encefalitas,, i mielitas ir vaskulitas (zr. 4.2 ir 4.8 skyrius).

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje (-se)

2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, pasireiSkusios pembrolizumabu gydytiems pacientams

Monoterapija Derinys su Derinys su
chemoterapija aksitinibu
Kraujagysliy sutrikimai
NedaZnas vaskulitas
Retas vaskulitas

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

Gauta pranesimy apie toliau nurodytg Salutinj poveikj, kai buvo vartojama vien pembrolizumabo.
Retai (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 1 000 Zmoniy):

- kraujagysliy uzdegimas;

Gauta pranesimy apie toliau nurodyta Salutinj poveikj, kai klinikiniy tyrimy metu pembrolizumabo buvo
skiriama deriniu su chemoterapija.

Nedaznai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i 100 Zmoniy):

- kraujagysliy uzdegimas;

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