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

Patvirtinta PRAC 2019 m. balandzio 8—11 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluote 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, i$trauka. 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. Tiesioginio poveikio geriamieji antikoaguliantai (TPGA):
apiksabanas; dabigatrano eteksilatas; edoksabanas;
rivaroksabanas — Antifosfolipidiniu sindromu sergantiems
pacientams pasikartojanti trombozé (EPITT Nr. 19320)
Preparato charakteristiky santrauka

Rivaroksabanas / apiksabanas / edoksabanas / dabigatrano eteksilatas

4.4. Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Antifosfolipidiniu sindromu sergantys pacientai

Tiesioginio poveikio geriamieji antikoaguliantai (TPGA), jskaitant rivaroksabang, apiksabang,
edoksabang, dabigatrano eteksilatg, nerekomenduojami antifosfolipidiniu sindromu sergantiems
pacientams, kuriems praeityje buvo nustatyta trombozé. Taikant gydymag TPGA, visy pirma tiems

antikardiolipino antikinai ir anti-beta 2-glikoproteino I antikinai), tromboziniai reiSkiniai gali
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pasikartoti dazniau, nei taikant vitamino K antagonisty terapiija.

Rivaroksabanas
5.1. Farmakodinaminés savybés

Didelés rizikos trigubu antifosfolipidiniu sindromu sergantys pacientai

Atliekant tyréjy remiama, atsitiktiniy imciy, atviro tyrimo modelio daugiacentrj tyrimg, kurio
vertinamasias baigtis buvo numatyta vertinti akluoju badu, rivaroksabanas buvo lyginamas su
varfarinu, gydant pacientus, kuriems diagnozuotas antifosfolipidinis sindromas ir nustatyta didelé
tromboemboliniy_reiskiniy_rizika (visy trijy antifosfolipidiniy antikiiny — vilkligés antikoagulianty,
antikardiolipino antikdny ir anti-beta 2-glikoproteino I antiktiiny — tyrimy rezultatai buvo teigiami) ir
praeityje buvo nustatyta trombozé. Tyrimas nutrauktas pirmiau laiko, j tyrimg jtraukus 120 pacientuy,
dél to, kad rivaroksabano tyrimo atSakoje buvo nustatyta itin daug nepageidaujamy reiskiniy atveju.
Vidutiné tolesnio stebéjimo laikotarpio trukmé buvo 569 dienos. Atsitiktinés atrankos bidu 59-iems
pacientams buvo paskirta rivaroksabano 20 mg dozé (15 mg — pacientams, kuriy kreatinino klirensas

(KrKl) <50 ml/min), 61-am pacientui — varfarinas (TNS 2,0—3,0). Tromboemboliniai reiSkiniai nustatyti
12 proc. pacienty, kuriems buvo paskirtas rivaroksabanas (4 iSeminio insulto ir 3 miokardo infarkto
atvejai). Pacienty, kuriems buvo paskirtas varfarinas, grupéje nepageidaujamy reiskiniy nenustatyta.
Stiprus kraujavimas pasireiské 4-iems (7 proc.) rivaroksabano grupés pacientams ir 2-iems (3 proc.)
varfarino grupés pacientams.

Pakuoteés lapelis

Rivaroksabanas / dabigatrano eteksilatas

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Xarelto / Pradaxa

Vartojant Xarelto / Pradaxa, atsargumo priemoniy reikia, jeigu:

- jeigu Zinote, kad sergate liga, vadinama antifosfolipidiniu sindromu (imuninés sistemos sutrikimas,
del kurio padidéja kraujo kreSuliy susidarymo rizika), pasakykite apie tai savo gydytojui, kuris nuspres,
ar reikés keisti jums taikomg gydyma.

Apiksabanas / edoksabanas
2. Kas Zinotina prie$ vartojant Eliquis/Lixiana/Roteas
Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Vartojant Eliquis / Lixiana / Roteas, atsargumo priemoniy reikia, jeigu:

jeigu zinote, kad sergate liga, vadinama antifosfolipidiniu sindromu (imuninés sistemos sutrikimas, dél
kurio padidéja kraujo kresuliy susidarymo rizika), pasakykite apie tai savo gydytojui, kuris nuspres, ar
reikés keisti jums taikomg gydyma.
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2. Modafinilis — JAV atlikto vieno stebimojo tyrimo duomeny
apie poveikj vaisiaus vystymuisi, iskaitant apsigimimus,
vertinimas (EPITT Nr. 19367)

Preparato charakteristiky santrauka

4.6. Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis

Remiantis negausiais nésciujy registre sukauptais duomenimis ir spontaniniais pranesimais, jtariama,
kad néstumo laikotarpiu vartojamas modafinilis sukelia vaisiaus formavimosi ydas.

Su gyvinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

[Vaistinio preparato pavadinimas] negalima vartoti néStumo metu.

Vaisingo amZiaus moterys turi naudoti veiksmingas kontracepcijos priemones. Kadangi modafinilis gali
sumazinti geriamy kontraceptiky veiksminguma, reikia papildomy alternatyviy kontracepcijos metody
(Zr. 4.4 ir 4.5 skyrigus).

Pakuoteés lapelis
2. Kas Zinotina prieS vartojant [vaistinio preparato pavadinimas]
Néstumas ir zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, (arba galvojate, kad galite biti néscia), planuojate pastoti arba Zindote, Jums
[vaistinio preparato pavadinimas] vartoti negalima. Néra—zinrema-arJasy-vaistas-gat-pakenktijasy-dar
. i kidikivi-

[tariama, kad néstumo laikotarpiu vartojamas modafinilis sukelia apsigimimus.

L]

3. Selektyvieji serotonino reabsorbcijos inhibitoriai:
citalopramas; escitalopramas — Saveika su flukonazolu
(EPITT Nr. 19327)

Preparato charakteristiky santrauka

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgqveika

Todél reikéty bati atsargiems $j vaistinj preparatg vartojant kartu su CYP2C19 inhibitoriais (pvz.,
omeprazolu, esomeprazolu, flukonazolu, fluvoksaminu, lansoprazolu, tiklopidinu) arba cimetidinu.
Atsizvelgiant | gretutinio gydymo kitais vaistiniais preparatais laikotarpiu pastebétus Salutinio poveikio
reiskinius, gali tekti sumazinti [veikliosios medziagos] doze.
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Pakuotés lapelis
2. Kas Zinotina prie$ vartojant [vaistinio preparato pavadinimas]
Kiti vaistai ir [vaistinio preparato pavadinimas]

Cimetidinas, lansoprazolas ir omeprazolas (jais gydomas skrandzio opalige), flukonazolas (juo
gydomos grybelinés infekcijos), fluvoksaminas (antidepresantas) ir tiklopidinas (vartojamas siekiant
sumazinti insulto rizikg). Vartojant Siuos vaistus, gali padidéti [veikliosios medZziagos] koncentracija
kraujyje.
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