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Tema: Informacijos pacientui paketas apie odos reakciju, jskaitant sunkias
nepageidaujamas odos reakcijas (SNOR), pasireiSkimo rizikg pacientams,
gydomiems PADCEV™ (enfortumabu vedotinu)

Gerbiamas sveikatos prieziliros specialiste,

Sis laiSkas yra skirtas informuoti Jus apie informacijos pacientui paketa, kuriame pateikiama
svarbi saugumo informacija pacientams apie odos reakcijy, jskaitant sunkias nepageidaujamas
odos reakcijas (SNOR), pasireigkimo rizikg vartojant PADCEV™, nekting-4 veikiantj antikano ir
vaistinio preparato konjugatg, skirtg monoterapijai lokaliai iSplitusiu arba metastaziniu urotelio
véZiu sergantiems suaugusiems pacientams, kuriems ankSciau buvo taikoma chemoterapija
platinos preparatais ir skirtas programuotos lgstelés zZities receptoriaus-1 (angl. programmed
death receptor-1) arba programuotos Igstelés zities ligando-1 inhibitorius (angl. programmed
death-ligand 1 inhibitor), gydyti. Siame laiske taip pat pateikiama informacija apie PADCEV ™
informacijos pacientui paketg ir veiksmus, kuriy reikia imtis norint jj pateikti pacientams pries
pradedant gydymg PADCEV™,

Informacija, jtraukta j informacijos pacientui paketa, yra laikoma batina siekiant sumazinti
odos reakcijy rizikg pacientams, gydomiems PADCEV™, nes SNOR yra galimai mirtina
komplikacija, kuri gali greitai progresuoti, jei gydymas atidedamas ir ankstyva intervencija yra
batina paciento sveikatai apsaugoti.

Santrauka

e PADCEV™ gali sukelti sunkias ir mirtinas nepageidaujamas odos reakcijas, jskaitant
Stivenso Dzonsono (angl. Stevens-Johnson) sindromg (SDS) ir toksine epidermio
nekrolize (TEN), kurios dazniausiai pasireiSkia pirmojo gydymo ciklo metu, bet gali
pasireiksti ir véliau.

o Kiekvienoje vaistinio preparato pakuotéje yra informacijos pacientui paketas, kuriame
pacientams pateikiama svarbi saugumo informacija apie sunkiy nepageidaujamy odos
reakcijy, susijusiy su PADCEV™, rizikg ir informuojama, kad jie turéty nedelsdami kreiptis
] gydytoja, kai pajunta sunkios odos reakcijos pozymius ar simptomus.

o Kiekvienoje PADCEV™ vaistinio preparato pakuotéje esantj informacijos pacientui
paketa sudaro:

1. pakuotés lapelis
2. paciento kortelé

Rekomendacijos sveikatos prieziuros specialistui

e Prie$ pradédami gydymg PADCEV™, pacientams pateikite ir su jais perZvelkite paciento
informacijos paketa.

e | paciento kortele jraSykite gydytojo, kuris paskyré PADCEV™, kontaktinius duomenis.

¢ Nurodykite savo pacientams paciento kortele visg laikg neSiotis su savimi ir parodyti jg bet
kuriam sveikatos priezitros specialistui, su kuriuo jie gali konsultuotis dél bet kokio
gydymo (jskaitant vaisting) arba bet kurio apsilankymo ligoninéje ar klinikoje metu.

o Pasakykite savo pacientams, kad jie nedelsdami kreiptysi j Jus arba vykty j artimiausios
ligoninés skubiosios pagalbos skyriy, jei jiems pasireiksty bet kuris i$ toliau iSvardyty
simptomuy:

o iSbérimas ar niezéjimas, kuris toliau stipréja arba atsinaujina po gydymo,
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o odos puUslés ar lupimasis,

o skausmingos zaizdos ar opos burnoje arba nosyje, gerkléje ar lytiniy organy
srityje,

o karsciavimas ar j gripg panasis simptomai,

o ar patine limfmazgiai.

Informacijg apie vaistinio preparato skyrimag, jskaitant iSsamy naudos ir rizikos, susijusios su
PADCEV™ vartojimu, apraSyma, rasite PADCEV™ preparato charakteristiky santraukoje,
pateiktoje kartu su Siuo laiSku, arba https://www.ema.europa.eu/lt/documents/product-
information/padcev-epar-product-information_lIt.pdf.

Skaitmenine informacijos pacientui paketo versijg galite rasti: https://vapris.vvkt.It/vvkt-
web/public/medications/view/31417 ir
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/medications/view/31418 [vapris.vvkt.It].

Jei norite paprasyti papildomy spausdinty informacijos pacientui paketo kopijy, kreipkités
el.pastu: i.januskeviciene@biocodex.|t

PranesSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

V¥ Vykdoma papildoma $io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg
saugumo informacijg. Sveikatos priezidros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas
nepageidaujamas reakcijas.

LAstellas” yra jsipareigoje uztikrinti saugy PADCEV™ vartojima, rinkti ir pranesti informacijg apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pasireiSkusias vartojant PADCEV™,

Apie bet kokig jtariamg nepageidaujamg reakcijg praneskite ,Astellas” farmakologinio budrumo
skyriui.
Apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas reikia pranesti:

Astellas Pharma d.o.o.
Tel: +370 37 408681
El. pastas: safety-li@biocodex.lt

Pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas galite tiesiogiai uzpildant formg internetu
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
tinklalapyje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST PUBLIC arba uZpildytg formg
atsiysti elektroniniu pastu: NepageidaujamaR@vvkt.It.

Jei turite klausimy dél Sio laiSko turinio ar PADCEV™ naudojimo, maloniai praSome kreiptis
medinfo.est-m@astellas.com

Pagarbiai,

Astellas Pharma Europe B.V. vardu

Indré JanuskeviCiené
Registracijos ir farmakologinio budrumo specialisté
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Astellas Pharma Europe B.V. tvarko Jisy asmenine informacijg, batent informacijg, susijusig su Jasy
profesine veikla, ir Jisy kontaktinius duomenis, kad imtysi atitinkamy papildomy rizikos mazinimo
priemoniy, dél kuriy susitarta su atitinkamomis reguliavimo institucijomis ir agentiromis, pavyzdziui,
teikiant papildomg saugumo informacijg apie misy vaistus atitinkamiems sveikatos priezitros
specialistams. Sios medziagos platinimas yra dalis ,Astellas* farmakologinio budrumo rizikos valdymo
jsipareigojimy ir mes remiamés savo teisine pareiga, kaip teisiniu pagrindu tvarkydami Jisy asmenine
informacijg Siam tikslui.

Norédami daugiau suzinoti apie ,Astellas” privatumo politikg ir teises, kurias turite pagal galiojancius

jstatymus, galite perzitréti visg miasy privatumo pranesima apsilanke
https://www.astellas.com/si/system/files/lithuania It astellas data privacy notice version 2.docx.pdf

Jei turite klausimy ar neaiSkumy dél Jisy asmens duomeny naudojimo, galite susisiekti su misy
duomeny apsaugos pareigtnu elektroniniu pastu privacy@astellas.com
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