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Nauja preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiamos informacijos formuluoté. ISstraukos is PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta PRAC 2018 m. vasario 5-8 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra dokumento ,,PRAC rekomendacijos del saugumo signaly®, kuriame
pateikiamas visas PRAC rekomendacijy dél vaistinio preparato informaciniy dokumenty atnaujinimo
tekstas, taip pat kai kurios bendros rekomendacijos dél veiksmuy, kuriy reikéty imtis nustacius
saugumo signaly, istrauka. 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. Filgrastimas; lenograstimas; lipegfilgrastimas;
pegfilgrastimas — aortitas (EPITT Nr. 18940)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4, [spéjimai ir atsargumo priemoneés

UZregistruota atvejy, kai, pavartojus G-CSF, sveikiems tiriamiesiems ir pacientams, sergantiems véziu,
pasireiské aortitas. PasireiSké tokie simptomai kaip karsciavimas, pilvo skausmas, negalavimas,
nugaros skausmas ir padidéje uzdegimo Zymeny rodikliai (pvz., C-reaktyvaus baltymo kiekis ir baltyjy
kraujo kiineliy skaicius). Daugeliu atvejy aortitas diagnozuotas atlikus kompiuterinés tomografijos
tyrima ir paprastai praeidavo nustojus vartoti G-CSF. Taip pat 7r. 4.8 skyriy.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Kraujagysliy sutrikimai

Aortitas [daZnis nezinomas].
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Pakuotés lapelis
2. Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Aortos (didZiosios kraujagysleés, kuria kraujas i$ Sirdies teka j visas kiino dalis ir organus) uzdegimo,

pasireiskiancio pacientams, sergantiems veéZiu, ir sveikiems donorams, atvejy uzregistruojama retai.

Simptomai gali bati tokie: karSc¢iavimas, pilvo skausmas, negalavimas, nugaros skausmas ir padidéje
uzdegimo Zymeny rodikliai. Pasakykite gydytojui, jeigu patiriate Siuos simptomus.

4. Galimas Salutinis poveikis

[Daznis — ,reta“] Aortos (didZiosios kraujagyslés, kuria kraujas iS Sirdies teka j visas kano dalis ir
organus) uzdegimas, zr. 2 skyriy.

2. Hidroksikarbamidas — odos raudonoji vilkligé (EPITT
Nr. 18939)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Sisteminé ir odos raudonoiji vilkligé (daznis — .labai reta*)

Pakuoteés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Odos uzdegimas, dél kurio oda parausta ir pasidengia zvyneliais, gali pasireiksti kartu su sgnariy
skausmu

3. Ritonaviras; lopinaviras, ritonaviras; ombitasviras,
paritapreviras, ritonaviras; levotiroksinas — saveika, deél
kurios gali sumazéti levotiroksino veiksmingumas ir
pasireiksti hipotireozé (EPITT Nr. 18896)

Preparato charakteristiky santrauka (SPC)

[Preparatai, kuriy sudétyje yra ritonaviro, jskaitant fiksuotus vaisty derinius, ir preparatai, kuriy
sudétyje yra levotiroksino ir kuriy SPC 4.5 skyriuje nenurodyta galima sqveika su proteazes
inhibitoriais]

4.5. Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saqveika

Po vaistinio preparato patekimo j rinkg uzregistruota atveju, i$ kuriy galima spresti apie galimag
preparaty, kuriy sudétyje yra ritonaviro, ir levotiroksino sgveika. Pacientams, gydomiems
levotiroksinu, bent pirma ménesj po gydymo ritonaviru pradzios ir (arba) jo pabaigos reikéty stebéti
skydliauke stimuliuojancio hormono (TSH) lygij.
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Pakuotés lapelis
2. Kas Zinotina prie$ vartojant [preparata]

e [Preparatai, kuriy sudétyje yra levotiroksino ir kuriy pakuotés lapelyje nenurodyta galima sgqveika
Su proteazés inhibitoriais]

Toliau nurodyti preparatai gali turéti poveikj levotiroksino veikimui:

— Ritonaviras — vartojamas ZIV ir Iétinio hepatito C virusui kontroliuoti

e [Preparatai, kuriy sudétyje yra ritonaviro]

Yra kity vaisty, kuriy negalima maisyti su [preparatu], nes, vartojant kartu, gali sustipréti arba
susilpnéti jy poveikis. Kai kuriais atvejais Jusy gydytojas turi atlikti tam tikrus tyrimus, keisti doze ar
Jus reguliariai stebéti. Jeigu vartojate kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, taip pat Zolinius
preparatus, pasakykite gydytojui. Ypac svarbu pranesti, jei vartojate Siy vaisty:

— Levotiroksinas (vartojamas skydliaukés sutrikimams gydyti)

e [Preparatai, kuriy sudétyje yra lopinaviro ir ritonaviro]

Jeigu JUs ar JUsy vaikas vartoja ar neseniai vartojo kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

— Levotiroksinas (vartojamas skydliaukés sutrikimams gydyti)

Nauja preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos formuluoté. Istraukos i PRAC
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