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Patvirtinta PRAC 2018 m. sausio 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 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. Dulaglutidas — Virskinimo trakto stenozeé ir
nepraeinamumas (EPITT Nr. 18931)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Virskinimo trakto sutrikimai

Daznis ,,neZinomas“: nemechaninis zarny nepraeinamumas.

Pakuoteés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis
Daznis ,,nezinomas*“

Zarny nepraeinamumas — sunkios formos viduriy uZkietéjimas su papildomais simptomais, kaip antai
skrandzio skausmu, pilvo patimu arba vémimu.
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2. Metotreksatas — Plauciy alveoliné hemoragija (EPITT
Nr. 18850)

2.1. Pagal neonkologines indikacijas vartojami vaistiniai preparatai, kuriy
sudétyje yra metotreksato

Preparato charakteristiky santrauka
4.4, Specialus jspe€jimai ir atsargumo priemonés

Kvépavimo sistemos jvertinimas

Pacientq reikia apklausti dél galimo plauciy funkcijos sutrikimo, prireikus atlikti plauciy funkcijos
tyrimus. Gali pasireiksti Gminis arba |étinis intersticinis pneumonitas, daznai susijes su eozinofilija
kraujyje; nustatyta mirties atvejy. Simptomai paprastai biina dusulys, kosulys (ypac sausas,
neproduktyvus kosulys), kritinés skausmas ir karsciavimas, kuriuos bitina istirti kiekvieno paciento
vizito metu. Pacientus bitina informuoti apie pneumonijos rizika ir patarti nedelsiant kreiptis | gydantj
gydytoja, jeigu jiems pasireiskia nuolatinis kosulys ar dusulys.

Be to, metotreksato vartojant pagal reumatologines ir susijusias indikacijas gauta pranesimy apie
plauciy alveoline hemoragija. Sis reikinys taip pat gali biti susijes su vaskulitu ir kitomis gretutinémis
ligomis. Itarus plauciy alveoline hemoragijg turi biti apgalvoti neatidéliotini tyrimai diagnozei
patvirtinti.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Kvépavimo sistemos, kritinés Igstos ir tarpuplaucio sutrikimai

Daznis nezinomas: kraujavimas i$ nosies, plauciy alveoliné hemoragija.

Pakuoteés lapelis
2. Kas zinotina prie$ vartojant [metotreksatq]
Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Metotreksato vartojant pacientams, kuriems yra pagrindiné reumatologiné liga, gauta pranesimy_apie

dminj kraujavima_i$ plauciy. Jeigu Jis pradéjote spjaudyti arba atsikoséti krauju, nedelsdami kreipkités
i savo gydytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sunkus Salutinis poveikis
Jeigu pajusite bet kokj i$ toliau nurodyty Salutiniy poveikiy, nedelsdami pasakykite gydytojui,

- plaudiy uzdegimas (jo simptomai gali biti bendras negalavimas, sausas dirginantis kosulys, dusulys,
dusulys ilsintis, kratinés skausmas arba karsciavimas);

- spjaudymas arba koséjimas krauju.

Taip pat pranesta apie §j Salutinj poveiki:

Daznis nezinomas (negali biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis): kraujavimas i$ plaudiy.
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2.2. Pagal onkologines indikacijas vartojami vaistiniai preparatai, kuriy
sudétyje yra metotreksato

Preparato charakteristiky santrauka

4.4, Specialus jspe&jimai ir atsargumo priemoneés

Kvépavimo sistema

Gali pasireiksti Gminis arba létinis intersticinis pneumonitas, daznai susijes su eozinofilija kraujyje;
nustatyta mirties atvejy. Simptomai paprastai bina dusulys, kosulys (ypac sausas, neproduktyvus
kosulys), kriitinés skausmas ir karsciavimas, kuriuos bdtina istirti kiekvieno paciento vizito metu.
Pacientus budtina informuoti apie pneumonijos rizika ir patarti nedelsiant kreiptis | gydantj gydytoja,
jeigu jiems pasireiSkia nuolatinis kosulys ar dusulys.

Be to, metotreksato vartojant pagal reumatologines ir susijusias indikacijas gauta pranesimy_apie
plaudiy alveoline hemoragija. Sis reidkinys taip pat gali biti susijes su vaskulitu ir kitomis gretutinémis
ligomis. [tarus plauciy alveoline hemoragijg turi bati apgalvoti neatidéliotini tyrimai diagnozei
patvirtinti.

Pakuoteés lapelis
2. Kas Zinotina prie$ vartojant [metotreksatq]
Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Metotreksato vartojant pacientams, kuriems yra pagrindiné reumatologiné liga, gauta pranesimy_apie
Uminj kraujavima_is plaudiy.

2.3. Ir pagal neonkologines, ir pagal onkologines indikacijas vartojami
vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra metotreksato

Preparato charakteristiky santrauka
4.4, Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemonés

Kvépavimo sistema

Gali pasireiksti Gminis arba létinis intersticinis pneumonitas, daznai susijes su eozinofilija kraujyje;
nustatyta mirties atvejy. Simptomai paprastai bina dusulys, kosulys (ypac sausas, neproduktyvus
kosulys), kritinés skausmas ir karsciavimas, kuriuos batina istirti kiekvieno paciento vizito metu.
Pacientus batina informuoti apie pneumonijos rizika ir patarti nedelsiant kreiptis | gydantj gydytoja,
jeigu jiems pasireiSkia nuolatinis kosulys ar dusulys.

Be to, metotreksato vartojant pagal reumatologines ir susijusias indikacijas gauta pranesimy apie
plaudiy alveoline hemoragija. Sis reigkinys taip pat gali biti susijes su vaskulitu ir kitomis gretutinémis
ligomis. Itarus plauciy alveoline hemoragijg turi biti apgalvoti neatidéliotini tyrimai diagnozei
patvirtinti.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Kvépavimo sistemos, kritinés Igstos ir tarpuplaucio sutrikimai

Daznis nezinomas: kraujavimas i$ nosies, plauciy alveoliné hemoragija*.

*(Gauta praneSimy _metotreksato vartojant pagal reumatologines ir susijusias indikacijas.)
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Pakuotés lapelis
2. Kas zinotina pries vartojant [metotreksatg]
Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Metotreksato vartojant pacientams, kuriems diagnozuota pagrindiné reumatologiné liga gauta
pranesimy apie Gminj kraujavimag i$ plauciy. Jeigu jus pradéjote spjaudyti arba atsikoséti krauju,
nedelsdami kreipkités j savo gydytoija.

4. Galimas Salutinis poveikis
Rimti Salutiniai reiSkiniai
Jeigu pajusite bet kokj i$ toliau nurodyty Salutiniy poveikiy, nedelsdami pasakykite gydytojui,

- plaudiy uzdegimas (jo simptomai gali biti bendrasis negalavimas, sausas dirginantis kosulys,
dusulys, dusulys ilsintis, kriitinés skausmas arba karsciavimas);

- spjaudymas arba koséjimas krauju*.

*(Gauta pranesSimy_metotreksato vartojant pacientams, kuriems yra pagrindiné reumatologiné liga).

Taip pat pranesta apie $j Salutinj poveikj:

Daznis nezinomas (negali biti apskaifiuotas pagal turimus duomenis): kraujavimas i plauciy*.

*(Gauta pranesSimy_metotreksato vartojant pacientams, kuriems yra pagrindiné reumatologiné liga.)

3. Pemetreksedas — Necukrinis nefrogeninis diabetas (EPITT
Nr. 18930)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4, Specialus jspe&jimai ir atsargumo priemonés

Sunkiy inksty funkcijos sutrikimuy, jskaitant minj inksty nepakankamuma, atvejy buvo gydant vien tik
pemetreksedu arba jo deriniu su kitais chemoterapiniais preparatais. Daug pacienty, kuriems toks
poveikis pasireiské, turéjo inksty funkcijos sutrikimo rizikos veiksniy, jskaitant dehidracijg ir pries
pradedant gydyti buvusig hipertenzijg arba cukrinj diabetg. Po vaistinio preparato pateikimo rinkai taip
pat gauta pranesimy apie necukrinio nefrogeninio diabeto ir inksty kanaléliy nekrozés atvejus, kurie
buvo nustatyti vartojant vien pemetreksedo arba pemetreksedo ir kity chemoterapiniy_vaisty derinius.
Nutraukus gydyma pemetreksedu, dauguma Siy_reiskiniy_iSnyko. Pacientai turi biti reqguliariai tikrinami
dél iminés kanaléliy nekrozes, inksty veiklos susilpnéjimo ir necukrinio nefrogeninio diabeto pozymiy
bei simptomy (pvz., hipernatremijos).

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Gydant vien pemetreksedu arba juo ir kartu kitais chemoterapiniais preparatais, nedaZnais atvejais
pasireiSké Gminis inksty nepakankamumas (Zr. 4.4 skyriy). Po vaistinio preparato pateikimo rinkai
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gauta praneSimuy apie necukrinj nefrogeninj diabetg ir inksty kanaléliy nekroze, kuriy daznis

nezinomas.

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis
Nezinomas — daznis negali biti apskailiuotas pagal turimus duomenis

Padidéjes Slapimo kiekis

TroSkulys ir padidéjes vandens suvartojimas

Hipernatremija — padidejes natrio kiekis kraujyje
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