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Novi tekst informacija o lijeku - izvadci iz preporuka
PRAC-a vezanih uz signale
Usvojeno na sjednici PRAC-a 10. - 13. sijeCnja 2022.

Tekst informacija o lijeku u ovom dokumentu preuzet je iz dokumenta naziva , Preporuke PRAC-a
vezane uz signale” koji sadrzi cijeli tekst preporuka PRAC-a kojim se azuriraju informacije o lijeku kao i
opc¢u smjernicu o upravljanju signalima. Dokument je dostupan ovdje (samo na engleskom jeziku).

Novi tekst koji se dodaje informacijama o lijeku je podcrtan. Trenutni tekst kojeg treba obrisati je

preertan.

1. Durvalumab - artralgija (EPITT br. 19709)

Sazetak opisa svojstava lijeka

4.8. Nuspojave
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Uputa o lijeku

4. Moguce nuspojave

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. Pregabalin - toksi¢cha epidermalna nekroliza (EPITT br.
19723)

Sazetak opisa svojstava lijeka

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Rijetko su zabiljezene teske kozne nuspojave (engl. severe cutaneous adverse reaction, SCAR)
povezane s lijeCenjem pregabalinom, ukljucujuéi Stevens-Johnsonov sindrom (SJS) i toksi¢nu
epidermalnu nekrolizu (TEN), koje mogu biti opasne po zivot ili smrtonosne. U trenutku propisivanja
lijeka bolesnike je potrebno savijetovati o znakovima i simptomima te pomno pratiti imaju li koZzne
reakcije. U slu¢aju pojavljivanja znakova i simptoma koji upucuju na te reakcije, potrebno je odmah
prekinuti lijeCenje pregabalinom i razmisliti 0 zamjenskom lijec¢enju (ako je prikladno).

4.8. Nuspojave

U klasifikaciji organskih sustava potrebno je pod ,Poremecaji koze i potkoznog tkiva” dodati sljede¢u
nuspojavu:

Ucestalost ,rijetko”: Toksi¢na epidermalna nekroliza

Uputa o lijeku

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati <naziv lijeka>

Tijekom lijeCenja pregabalinom zabiljezeni su ozbiljni kozni osipi, uklju¢ujuéi Stevens-Johnsonov
sindrom i toksi¢nu epidermalnu nekrolizu. Prekinite primjenu pregabalina i odmah potrazite lije¢nicku
pomoc¢ ako primijetite bilo koji od simptoma povezanih s navedenim ozbiljnim koznim reakcijama
opisanima u dijelu 4.

4. Moguce nuspojave

Ucestalost ,rijetke”:

Alergijske reakcije £koje mogu obuhvacdati otezano disanje, upalu ociju (keratitis) i ozbiljne kozne
reakcije koje obiljezavaju esip—mjehuriéhHjuStenjekezei+boeb- crvenkaste mrlje u razini koze, u obliku
mete ili kruznog oblika, koje izbijaju na trupu, ¢esto s mjehuri¢éima u sredini, ljustenje koze, Cirevi u
ustima, grlu, nosu, na spolnim organima i o¢ima. Ovim ozbiljnim koZnim osipima mogu prethoditi
vrucica i simptomi sli¢ni gripi (Stevens-Johnsonov sindrom i toksi¢na epidermalna nekroliza).

(]

Primijetite li oticanje lica ili jezika, ili se na kozi pojavi crvenilo, mjehuridi ili ljustenje,
morate odmah potraziti savjet lijecnika.
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