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

Patvirtinta PRAC 2016 m. vasario 8—11 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 preparato informaciniy dokumenty atnaujinimo tekstas, taip
pat kai kurios bendros rekomendacijos dél veiksmuy, kuriy reikéty imtis nustacius saugumo signaly,
iStrauka. S| dokumenta galima rasti gia (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. BCR-ABL tirozinkinazés inhibitoriai: GLIVEC (imatinibas);
SPRYCEL (dasatinibas); TASIGNA (nilotinibas); BOSULIF
(bozutinibas); ICLUSIG (ponatinibas) — Hepatito B viruso
(HBV) reaktyvacija (EPITT Nr. 18405)

(Taikytina imatinibui, dasatinibui ir nilotinibui)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 Specialds jspéjimai ir atsargumo priemonés

Hepatito B reaktyvacija

Hepatito B reaktyvacijos atvejy nustatyta pacientams, kurie yra ilgalaikiai Sio viruso neSiotojai, po to,
kai Sie pacientai pavartojo BCR-ABL tirozinkinazés inhibitoriy. Kai kuriais atvejais tai sukelé Gminj
kepeny nepakankamumag_arba zaibinj hepatitg, dél kurio pacientui teko persodinti kepenis arba
pacientas miré.

Prie$ pradedant gydyma_(VAISTO PREKES ZENKLAS), reikia iStirti, ar pacientas neuZsikrétes HBV. Prie$
pradedant gydyti pacientus, kuriems nustatytas serologiSkai teigiamas hepatitas B (jskaitant aktyvia
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liga sergancius pacientus), ir dél pacienty, kuriems gydymo laikotarpiu nustatyta HBV infekcija, reikia
pasitarti su kepeny ligy ekspertais ir hepatitg B gydanciais gydytojais specialistais. Terapijos
laikotarpiu ir kelis ménesius po terapijos pabaigos reikia atidziai stebéti, ar HBV neSiotojams, kuriems
bitinas gydymas VAISTO PREKES ZENKLAS, nepasireiskia aktyvios HBV infekcijos poZymiai ir
simptomai (Zr. 4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis
1 lentelé. Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje
Infekcijos ir infestacijos

Daznis nezinomas: Hepatito B reaktyvacija

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibadinimas

Pranesta kad hepatito B reaktyvacijos atvejai buvo susije su BCR-ABL tirozinkinazés inhibitoriy (TKI)
vartojimu. Kai kuriais atvejais tai sukélé Gminj kepeny nepakankamuma_arba Zaibinj hepatita, dél kurio
pacientui teko persodinti kepenis arba pacientas miré (zr. 4.4 skyriy).

Pakuotés lapelis

2. Kas Zinotina pries vartojant VAISTO PREKES ZENKLAS

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie$ pradédami vartoti VAISTO PREKES ZENKLAS,
jeigu:

- jums kada nors buvo diagnozuota hepatito B infekcija arba Siuo metu galite biti uzsikréte Siuo virusu.
Tai bitina, nes VAISTO PREKES ZENKLAS gali vél suaktyvinti hepatito B virusa, o kai kuriais atvejais
tai gali bGti mirtina. Prie$ pradedant gydyma, gydytojas atidziai patikrins, ar pacientas neturi Sios
infekcijos pozymiy.

4. Galimas Salutinis poveikis

- Hepatito B infekcijos atsinaujinimas (reaktyvacija), jeigu praeityje jums buvo diagnozuotas hepatitas
B (kepeny infekcija).

(Taikytina bozutinibui ir ponatinibui)
Preparato charakteristiky santrauka
4.4 Specials jspéjimai ir atsargumo priemonés

Hepatito B reaktyvacija

Hepatito B reaktyvacijos atvejy nustatyta pacientams, kurie yra ilgalaikiai Sio viruso neSiotojai, po to,
kai Sie pacientai pavartojo BCR-ABL tirozinkinazeés inhibitoriy. Kai kuriais atvejais tai sukelé Gminj
kepeny nepakankamumag_ arba zaibinj hepatitg, dél kurio pacientui teko persodinti kepenis arba
pacientas miré.

Prie$ pradedant gydyma (VAISTO PREKES ZENKLAS), reikia idtirti, ar pacientas neuZsikrétes HBV. Prie$
pradedant gydyti pacientus, kuriems nustatytas serologiSkai teigiamas hepatitas B (jskaitant aktyvia
liga sergancius pacientus), ir dél pacienty, kuriems gydymo laikotarpiu nustatyta HBV infekcija, reikia
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pasitarti su kepeny ligy ekspertais ir hepatitg B gydanciais gydytojais specialistais. Terapijos
laikotarpiu ir kelis ménesius po terapijos pabaigos reikia atidziai stebéti, ar HBV nesSiotojams, kuriems
bitinas gydymas VAISTO PREKES ZENKLAS, nepasireigkia aktyvios HBV infekcijos poZymiai ir
simptomai (Zr. 4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Pranesta, kad hepatito B reaktyvacijos atvejai buvo susije su BCR-ABL tirozinkinazés inhibitoriy (TKI)
vartojimu. Kai kuriais atvejais tai sukélé Gminj kepeny nepakankamuma_arba Zaibinj hepatita, dél kurio
pacientui teko persodinti kepenis arba pacientas miré (zr. 4.4 skyriy).

Pakuoteés lapelis

2. Kas Zinotina pries vartojant VAISTO PREKES ZENKLAS

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie$ pradédami vartoti VAISTO PREKES ZENKLAS,
jeigu:

- jums kada nors buvo diagnozuota hepatito B infekcija arba Siuo metu galite biti uzsikréte Siuo virusu.
Tai bitina, nes VAISTO PREKES ZENKLAS gali vél suaktyvinti hepatito B virusa, o kai kuriais atvejais
tai gali bati mirtina. PrieS pradedant gydyma, gydytojas atidziai patikrins, ar pacientas neturi Sios
infekcijos pozymiy.

4. Galimas Salutinis poveikis

- Hepatito B infekcijos atsinaujinimas (reaktyvacija), jeigu praeityje jums buvo diagnozuotas hepatitas
B (kepeny infekcija).

2. DUODOPA (levodopa / karbidopa — Zzarnyno gelis) — iarnq
invaginacija (EPITT Nr. 18424)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4 Specialds jspéjimai ir atsargumo priemonés

Komplikacijos, apie kurias pranesta atliekant klinikinius tyrimus ir kurios nustatytos poregistraciniu

laikotarpiu, yra bezoaras, zarny nepraeinamumas, erozija ir (arba) opa persodinto audinio vietoje,

zarny hemoragija, zarny iSemija, zarny obstrukcija, Zarny perforacija, zarny_invaginacija, pankreatitas,
peritonitas, pneumoperitoneumas ir pooperaciné zaizdy infekcija. Apie zarny_invaginacijos atvejus
pranesta ir poregistraciniu laikotarpiu. Bezoarai — tai uzsilaike nesuvirskintesaistinés nevir§kinamos
medzZiagos (pvz., nesuvirskinamy darzoviy ar vaisiy_pluosty) konkrementai virskinimo trakte.
Dauguma bezoary susiformuoja skrandyje, bet jy taip pat gali bati kitose virSkinimo trakto dalyse.
Bezoaras, susiformaves apie tusciosios zarnos vamzdelio galiuka, gali paskatinti Zarny nepraeinamumo
arba Zarny_invaginacijos vystymasi. Pilvo skausmas gali biti pirmiau iSvardyty komplikacijy
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simptomas. Kai kurie reiskiniai gali turéti rimty pasekmiu, pvz., pacientui gali prireikti operacijos ir
(arba) pacientas gali mirti. Pacientams reikia paaiskinti, kad, pasireiSkus simptomams, susijusiems su

minétais reiskiniais, apie tai reikia pranesti gydytojui.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

1 lentelé. Atliekant klinikinius tyrimus ir poregistraciniu
nepageidaujamas reakcijas

NedaZnas (nuo > 1 i$ 1000 iki < 1 i§ 100)
Su prietaisu ir procedira susijusios nepageidaujamos reakcijos.
Virskinimo trakto sutrikimai

Zarny_invaginacija

Pakuotés lapelis:
4. Galimas Salutinis poveikis
Pompos arba vamzdelio sukeltas Salutinis poveikis
NedazZnas: gali pasireik§ti maziau kaip 1 Zzmogui i$ 100
e Gaubtinés zarnos uzdegimas (kolitas);
e kasos uzdegimas (pankreatitas);
e vamzdelis perveria storosios zarnos sienele;

e Zzarnyno uzsikimSimas (obstrukcija), kraujavimas ir opa;

laikotarpiu surinkti

e vieno 7arnos segmento jlindimas j gretimg_Zarnos segmentg_(invaginacija);

e maisto uzstrigimas apie vamzdelj, dél to jis uzsikems3a;

e infekcijos kiSené (abscesas) — tai gali nutikti vamzdelj jvedus | skrandj.

duomenys apie

3. LYSODREN (mitotanas) — Lytiniy hormony sutrikimai ir
kiausidziy makrocisty susidarymas (EPITT Nr. 18301)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 Specialds jspéjimai ir atsargumo priemonés

Prie$menopauzinio amziaus moterys. Sioje populiacijoje nustatoma daugiau kiausidziy makrocisty

atvejy. PraneSama apie pavienius cisty komplikacijy (kiausidés apsisukimo ir hemoraginio cistos

plySimo) atvejus. Nutraukus mitotang, nustatytas pageréjimas. Moteris reikia paraginti, pasireiSkus

ginekologiniams simptomams, pvz., kraujavimui ir (arba) dubens organy skausmui, kreiptis

medicininés pagalbos.
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4.8 Nepageidaujamas poveikis

OSK ,,Tyrimai“ (daznis nezinomas):

OSK , Lytines

sumazéjes androstenediono kiekis kraujyje (motery);

sumazéjes testosterono kiekis kraujyje (motery):

padidéjes lytinius hormonus suriSancio globulino kiekis;

sumazéjes laisvojo testosterono kiekis kraujyje (vyruy).

sistemos ir krities sutrikimai® (daznis nezinomas):

kiausidziy makrocistos:

PrieSmenopauzinio amzZiaus moterys — aprasyta nepiktybiniy kiausidziy makrocisty (su tokiais

simptomais kaip skausmas pilvo apacioje, kraujavimas) atvejuy.

Pakuoteés lapelis

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Lysodren

Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Jei jums pasireiksty bent vienas is toliau apibadinty reiskiniy, pasakykite gydytojui:

jeigu jums pasireiskia tokios ginekologinés problemos kaip kraujavimas ir (arba)

skausmas pilvo apacioje.

4. Galimas Salutinis poveikis

Daznis nezinomas

Kiausidziy makrocistos (su tokiais simptomais kaip skausmas pilvo apacioje,

kraujavimas);

sumazéjes androstenediono (lytiniy hormony pirmtako) kiekis motery kraujyije;

sumazéjes testosterono (lytinio hormono) kiekis motery_kraujyije;

padidéjes lytinius hormonus suriSancio globulino (baltymo, kuris suriSa lytinius

hormonus) kiekis kraujyje:

sumazéjes laisvojo testosterono (lytinio hormono) kiekis vyry_ kraujyije.
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