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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. Abirateronas - Anafilaksiné reakcija (EPITT Nr. 19535)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8. Nepageidaujamas poveikis
Imuninés sistemos sutrikimai

Daznis nezinomas: anafilaksinés reakcijos

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis
Daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis):

Miokardo infarktas, elektrokardiogramos (EKG) pokyciai (QT intervalo pailgéjimas)_ir sunkios alerginés
reakcijos, kai sunku nuryti arba kvépuoti, patinsta veidas, IGpos, liezuvis arba ryklé (gerklé) arba
atsiranda niezéjima_sukeliantis iSbérimas.

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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2. Sisteminio poveikio ir inhaliuojamieji fluorochinolony
preparatai2? - Sirdies voztuvo nesandarumas, kaklo arterijos
atsisluoksniavimas ir aortos aneurizma bei
atsisluoksniavimas (EPITT Nr. 19522)

Naujas tekstas paryskintas ir pabrauktas.

Preparato charakteristiky santrauka
4.4. SpecialUs [spéjimai ir atsargumo priemonés

Aortos aneurizma ir atsisluoksniavimas ir Sirdies voZztuvo nesandarumas (nepakankamumas)

Atlikus epidemiologinius tyrimus, fluorochinolony vartojusiems;—ypaé-wyresnig—pacientams nustatyta
padidéjusi aortos aneurizmos ir atsisluoksniavimo (ypac senyviems pacientams) ir aortos bei
dviburio voZtuvo nesandarumo rizika. Gauta praneSimuy apie fluorochinolony vartojantiems
pacientams nustatytus aortos aneurizmos ir atsisluoksniavimo atvejus, kurie kai kuriais
atvejais komplikavosi j aortos plySimo atvejus (iskaitant mirtinus atvejus), ir kurio nors is§
Sirdies voztuvy nesandarumo (nepakankamumo) atvejus (Zr. 4.8 skyriu).

Todél fluorochinolony_galima vartoti tik atidZiai jvertinus naudos ir rizikos santykj ir apsvarscius kitokio
gydymo galimybes pacientams, kuriy giminés ligos istorijoje yra su aneurizma susijusi liga arba
igimta Sirdies voZtuvo yda, arba pacientus, kuriems diagnozuota anksciau susiformavusi aneurizma
ir (arba) aortos atsisluoksniavimas arba Sirdies voztuvo yda, taip pat esant kity rizikos veiksniy arba
biakliy dél kuriy gali pasireiksti:

ir aortos aneurizma arba atsisluoksniavimas,_ir Sirdies voZtuvo nhesandarumas
(nepakankamumas) (pvz., jungiamojo audinio sutrikimui, pvz., Marfano sindromui;
arba Elerso-Danloso (Ehlers-Danlos) sindromui, Ternerio (Turner) sindromui, ;Fakajasu
Fakayast)arteritui—gigantinigtasteliyarteritui; Bechéeto (Behcet) ligai, hipertenzijai,
reumatoidiniam artritui;—taip-patnustaciusaterosklereze), arba,

- aortos aneurizma ir atsisluoksniavimas (pvz., esant kraujagysliy sutrikimams,
pvz., Takajasu (Takayasu) arteritui arba gigantiniy lasteliy arteritui, arba
nustacius ateroskleroze arba Sjogreno (Sjogren) sindroma), arba

- sirdies voZtuvo nesandarumas (nepakankamumas) (pvz., sergant infekciniu

endokarditu).

Aortos aneurizmos ir atsisluoksniavimo bei ju plySimo rizika taip pat gali bati padidéjusi
pacientams, kurie tuo pat metu gydomi sisteminio poveikio kortikosteroidais.

Pacientams reikia patarti, kad pasireiskus Gminiam pilvo, kriitinés arba nugaros skausmui, nedelsiant
kreiptysi skubios pagalbos skyriaus gydytojo konsultacijos.

Pacientams reikia patarti, kad pasireiSkus iminei dispnéjai, prasidéjus Sirdies palpitacijoms
arba pilvo arba apatiniy galiniy srityje iSsivyscius edemai, jie turi nedelsdami kreiptis
medicinos pagalbos.

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Sirdies sutrikimai**

2 Ciprofloksacinas; delafloksacinas; levofloksacinas; lomefloksacinas; moksifloksacinas; norfloksacinas; ofloksacinas;
pefloksacinas; prulifloksacinas; rufloksacinas
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Kraujagysliy sutrikimai**

** Gauta pranesimy apie fluorochinolonus vartojantiems pacientams nustatytus aortos
aneurizmos ir atsisluoksniavimo atvejus, kurie kai kuriais atvejais komplikavosi aortos
plysSimu (jskaitant mirtinus atvejus), ir kurio nors Sirdies voZtuvo nesandarumu
(nepakankamumu) (Zr. 4.4 skyriu).

Pakuotés lapelis

2. Kas Zinotina prie$ vartojant [vaistinio preparato pavadinimas]

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

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

- Jums nustatytas nesandarus Sirdies voZtuvas (Sirdies voZztuvo nesandarumas);

- kuriam nors i$ Jlsy giminaiciy diagnozuota aortos aneurizma arba aortos atsisluoksniavimas ar
igimta Sirdies voZtuvo yda arba Jums nustatyta kity rizikos veiksniy arba tokiy sutrikimy pavojy
didinanciy sutrikimy (pvz., jungiamojo audinio sutrikimy, pvz., Marfano sindromas arba kraujagysliy
Elerso-Danloso [Ehlers-Danlos] sindromas, Ternerio [ Turner] sindromas, Sjogreno [Sjogren]
sindromas [uZzdegiminé autoimuniné liga], arba kraujagysliy sutrikimy, pvz., Takajasu [Takayasu]
arteritas, gigantiniy lasteliy arteritas, Bechceto [Behcet] liga, padidéjes kraujospiidis arba nustatyta
aterosklerozé, reumatoidinis artritas [sanariy liga] arba endokarditas [Sirdies infekcijal);

[.]
[Vaistinio preparato] vartojimo laikotarpiu

[..]

- Jeigu Jums pasireiksty Gminis stiprus skausmas pilvo, kriitinés arba nugaros srityje,_kuris gali bati
aortos aneurizmos ir atsisluoksniavimo simptomas, nedelsdami kreipkités | skubios pagalbos
skyriy. Jeigu Jums taikomas gydymas sisteminio poveikio kortikosteroidais, Jums gali kilti
didesné Siy reiskiniy rizika.

- Jeigu Jus staiga pradétumeéte dusti, ypac jei dusulys prasidéty iSsitiesus qulint lovoje, arba
pastebétuméte, kad patinusios Jisu kulksnys, pédos arba pilvas, arba Jums prasidétu
palpitacijos (pajustuméte pagreitéjusj arba nerequliary Sirdies plakima), nedelsdami
praneskite apie tai gydytojui.

4. Galimas Salutinis poveikis

[..]

Gauta pranesSimu apie fluorochinolony vartojantiems pacientams nustatytus aortos sienelés
iSsiplétimo ir susilpnéjimo arba aortos sienelés jtrikimo (aneurizmy ir atsisluoksniavimo),
dél kuriy gali plysti aorta ir mirti pacientas, atvejus ir Sirdies voZztuvy nesandarumo atvejus.
Taip pat Zr. 2 skyriu.
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3. Interferonas alfa-2a; peginterferonas alfa-2a - Optinio
neuromielito spektro sutrikimas (EPITT Nr. 19532)
Preparato charakteristiky santrauka

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Akiy sutrikimai

Daznis nezinomas: optinis neuritas (regos nervo uzdegimas).

4. Pomalidomidas - Progresuojanti daugiazidiné
leukoencefalopatija (PDL) (EPITT Nr. 19546)
Preparato charakteristiky santrauka

4.4. Specialus jspejimai ir atsargumo priemonés

Progresuojanti daugiazidiné leukoencefalopatija (PDL)

Vartojant pomalidomidg, gauta pranesimy apie progresuojancios daugiazidinés leukoencefalopatijos
atvejus, jskaitant mirtinus atvejus. Apie PDL buvo pranesta praéjus nuo keliy ménesiy iki keleriy mety
nuo gydymo pomalidomidu pradZios. Paprastai apie tokius atvejus buvo praneSama, kai pacientai tuo
pat metu vartojo deksametazong_arba pacientai prie$ tai buvo gydyti kitais imunine sistemg
slopinanciais chemoterapiniais vaistiniais preparatais. Gydytojai turi reguliariai tikrinti pacienty
sveikatos bukle ir apsvarstyti PDL galimybe atlikdami diferencine diagnostikg pacientams, kuriems
pasireiskia nauji arba sunkéjantys neurologiniai simptomai, taip pat kognityviniai arba su elgesiu susije
poZymiai arba simptomai. Pacientams taip pat reikia patarti informuoti savo partnerj (-e) arba juos
slaugancius asmenis apie jiems taikomg gydyma, nes Sie Zmonés gali pastebéti simptomus, kuriy pats
pacientas gali nepastebéti.

Vertinant PDL galimybe, reikia atlikti neurologinj vertinima, galvos smegeny_magnetinio rezonanso
tyrima_ir cerebrospinalinio skyscio analize dél John Cunningham viruso (JCV) DNR polimerazés
grandininés reakcijos (PGR) budu arba atliekant galvos smegenu_biopsijg_su tyrimu dél JCV. Gavus
neigiamus analizes dél JCV PGR bidu rezultatus, PDL galimybés negalima atmesti. Nepavykus nustatyti
kitos diagnozeés, galima pagristi tolesnj paciento buklés stebéjimg_ir atlikti papildomus tyrimus.

Itarus PDL, nebegalima toliau vartoti vaistinio preparato, kol nebus atmesta PDL galimybé. Patvirtinus
PDL, bitina visiSkai nutraukti gydyma_pomalidomidu.

Pakuotés lapelis

2. Kas Zzinotina prie$ vartojant Imnovid
[.]

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Nedelsdami kreipkités | gydytoja arba slaugytoja, jeigu kuriuo nors metu gydymo laikotarpiu arba
uzbaigus gydyma pradétumeéte neaiskiai matyti, apaktuméte arba Jums pradéty dvejintis akyse, bty
sunku kalbéti, pasireiksty ranky ar kojy silpnumas, pasikeisty_eisena arba sutrikty pusiausvyra,
pasireiksty nuolatinis tirpulys, sumazeéty_jautrumas arba kuri nors kiino dalis pasidaryty visisSkai
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nejautri, prarastuméte atmintj arba pasireikSty sumiSimo biisena. Visi Sie reiSkiniai gali bGti sunkaus
galvos smegeny sutrikimo, kuris gali biti mirtinas, vadinamo progresuojancia daugiazidine
leukoencefalopatija (PDL), simptomai. Jeigu jautéte Siuos simptomus dar pries pradedant gydymg
Imnovid, pasakykite gydytojui, jeigu jie kaip nors pasikeisty.
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