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pateikiamos informacijos formuluoté. IStraukos iS PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta 2018 m. lapkricio 26—29 d. PRAC 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 veiksmu, 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. Kanagliflozinas; dapagliflozinas; empagliflozinas;
ertugliflozinas — Fornjé gangrena (EPITT Nr. 19308)
Preparato charakteristiky santrauka

4.4, Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemonés

Tarpvietés nekrozuojantis fascitas (Fornjé gangrena)

Po vaistinio preparato pateikimo rinkai gauta pranesimy apie SGLT2 inhibitorius vartojancioms
moterims ir vyrams nustatyto tarpvietés nekrozuojancio fascito (dar vadinamo Fornjé (Fournier)
gangrena) atvejus. Tai yra retas, bet rimtas grésme paciento gyvybei galintis kelti reiSkinys, kuriam
pasireiskus batina skubiai imtis chirurginiy intervenciniy priemoniy ir taikyti gydyma antibiotikais.

Pacientus reikéty informuoti, kad, tuo pat metu pasireiSkus skausmui, skausmingumui, eritemai arba
patinimui lyties organy_arba tarpvietés srityje, taip pat pradéjus karsSciuoti arba sunegalavus, reikia
kreiptis | gydytoja. Turétumeéte Zinoti, kad nekrozuojantis fascitas gali iSsivystyti po urogenitalinés
infekcijos arba susiformavus abscesui tarpvietés srityje. Itarus Fornjé gangreng, reikéty nutraukti

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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agydyma X ir kuo skubiau pradéti gydyma (jskaitant gydyma antibiotikais ir negyvy audiniy pasalinimag
chirurginiu bdadu).

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Infekcijos ir infestacijos

Tarpvietés nekrozuojantis fascitas (Fornjé gangrena)?

Daznis: nezinomas

L Zr. 4.4 skyriy.

Pakuotés lapelis
2. Kas Zinotina prie$ vartojant X

Nedelsdami kreipkités j savo gydytoja, jeigu Jums tuo pat metu pasireiksty skausmas lyties organy
srityje arba srityje tarp lyties organy ir iSangés arba tos vietos tapty skausmingos, jos parausty arba
patintu, taip pat pradétumeéte kardiuoti arba pasijustuméte blogai. Sie simptomai gali biiti retos, bet
rimtos ar net grésme gyvybei keliancios infekcijos, vadinamos tarpvietés nekrozuojanciu fascitu arba
Fornjé gangrena, kuri sunaikina poodinj audinj, pozymis. Fornjé gangreng batina nedelsiant gydyti.

4. Galimas Salutinis poveikis

Tarpvietés nekrozuojantis fascitas arba Fornjé gangrena, rimta genitalijy arba srities tarp lyties organy
ir iSangés minkstyjy audiniy_infekcija.

2. Karbimazolas; tiamazolas — Nauja informacija apie zinoma
apsigimimy ir naujagimiy sveikatos sutrikimuy rizika, vaistinj
preparatq vartojant néstumo laikotarpiu (EPITT Nr. 19238)

Karbimazolas

Preparato charakteristiky santrauka

4.4. Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemonés
Vaisingo amZiaus moterys ir néstumas

Gydymo laikotarpiu vaisingo amZiaus moterys turi naudoti veiksmingas kontracepcijos priemones.
Nésciosioms karbimazolas gali biti skiriamas tik kiekvienu konkreciu atveju jvertinus naudos ir rizikos
santykj. Jeigu karbimazolas vartojamas néstumo laikotarpiu, reikéty skirti maziausig veiksmingg doze,
papildomai neskiriant skydliaukés hormony. Reikéty atidziai stebéti motinos, vaisiaus ir naujagimio
bikle (zr. 4.6 skyriy).

4.6. Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis

Vaisingo amZiaus moterys
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Gydymo laikotarpiu vaisingo amziaus moterys turi naudoti veiksmingas kontracepcijos priemones (Zr.

4.4 skyriy).

Néstumas

Neésciyjy hipertirozé turéty biti tinkamai gydoma, kad bty iSvengta rimty motinos ir vaisiaus
sveikatos komplikaciju.

Karbimazolas gali prasiskverbti per Zmogaus placentg.

Remiantis epidemiologiniais tyrimais su Zmonémis ir spontaniniais pranesimais, jtariama, kad néStumo
laikotarpiu, ypac pirmg néstumo trimestrg_ir didelémis dozémis vartojamas karbimazolas sukelia

vaisiaus formavimosi ydas.

Pranesta apie Siy vaisiaus formavimosi ydy atvejus: jgimtos odos aplazijos (aplasia cutis congenita),
galvos ir veido formavimosi ydy (choany_atrezijos; veido dismorfizmo), egzomfalo, stemplés atrezijos,
omfalomezenterinio (bambinio pasaito) latako anomalijos ir skilveliy pertvaros defekto.

Néstumo laikotarpiu karbimazolg galima skirti tik kiekvienu konkreciu atveju atidziai jvertinus naudos ir
rizikos santykj ir tik maziausiomis veiksmingomis dozémis, papildomai neskiriant skydliaukés hormony.
Jeigu karbimazolas vartojamas néstumo laikotarpiu, rekomenduojama atidziai stebéti motinos, vaisiaus
ir naujagimio bikle (Zr. 4.4 skyriy).

Pakuotés lapelis
2. Kas Zinotina prie$ vartojant <vaistinis preparatas>
Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

<Vaistinis preparatas> gali pakenkti dar negimusiam vaikui. Jeigu Jis galite pastoti, huo gydymo
pradZios visg gydymo laikotarpj naudokite patikimas kontracepcijos priemones.

Néstumas

<Vaistinis preparatas> gali pakenkti dar negimusiam vaikui.

Jeiqu Jus galite pastoti, nuo gydymo pradzios visa gydymo laikotarpj naudokite patikimas
kontracepcijos priemones.

Jeigu esate néscia, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, nedelsdama pasakykite
apie tai savo gydytojui. Jums taikomg gydyma_<vaistinis preparatas> gali tekti testi néstumo
laikotarpiu, jeigu galima nauda bus didesné uz galima_rizikg Jums ir dar negimusiam JGsy_vaikui.

Tiamazolas (sinonimas — metimazolas)
Preparato charakteristiky santrauka

4.4, Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemonés
Vaisingo amZiaus moterys ir néstumas

Gydymo laikotarpiu vaisingo amziaus moterys turi naudoti veiksmingas kontracepcijos priemones.
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Nésciosioms tiamazolas gali biti skiriamas tik kiekvienu konkreciu atveju jvertinus naudos ir rizikos
santykj. Jeigu tiamazolas vartojamas néstumo laikotarpiu, reikéty skirti maZiausig veiksmingg doze,
papildomai neskiriant skydliaukés hormony. Reikéty atidziai stebéti motinos, vaisiaus ir naujagimio
bikle (Zr. 4.6 skyriy).

4.6. Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis
Vaisingo amziaus moterys

Gydymo laikotarpiu vaisingo amziaus moterys turi naudoti veiksmingas kontracepcijos priemones (Zr.

4.4 skyriy).

Néstumas

Neésciuyjy hipertirozé turéty biti tinkamai gydoma, kad bty iSvengta rimty motinos ir vaisiaus
sveikatos komplikaciijy.

Tiamazolas gali prasiskverbti per Zmogaus placentg.

Remiantis epidemiologiniais tyrimais su Zmonémis ir spontaniniais praneSimais, jtariama, kad néstumo
laikotarpiu, ypac pirmg néstumo trimestrg_ir didelémis dozémis vartojamas tiamazolas sukelia vaisiaus
formavimosi ydas.

Pranesta apie Siy vaisiaus formavimosi ydy atvejus: aplasia cutis congenita, galvos ir veido
formavimosi ydy (choany atrezijos; veido dismorfizmo), egzomfalo, stemplés atrezijos,
omfalomezenterinio (bambinio pasaito) latako anomalijos ir skilveliy pertvaros defekto.

Néstumo laikotarpiu tiamazolg galima skirti tik kiekvienu konkreciu atveju atidziai jvertinus naudos ir
rizikos santykj ir tik maziausiomis veiksmingomis dozémis, papildomai neskiriant skydliaukés hormony.
Jeigu tiamazolas vartojamas néstumo laikotarpiu, rekomenduojama atidziai stebéti motinos, vaisiaus ir
naujagimio biakle (zr. 4.4 skyriu).

Pakuotés lapelis
2. Kas zinotina pries vartojant <vaistinj preparatg>
Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

<Vaistinis preparatas> gali pakenkti dar negimusiam vaikui. Jeigu Jis galite pastoti, huo gydymo
pradZios visg gydymo laikotarpj naudokite patikimas kontracepcijos priemones.

Néstumas

<Vaistinis preparatas> gali pakenkti dar negimusiam vaikui.

Jeiqu Jus galite pastoti, nuo gydymo pradzios visa gydymo laikotarpj naudokite patikimas
kontracepcijos priemones.

Jeigu esate néscia, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, nedelsdama pasakykite
apie tai savo gydytojui. Jums taikomg gydyma_<vaistinis preparatas> gali tekti testi néstumo
laikotarpiu, jeigu galima nauda bus didesné uz galima_rizikg Jums ir dar negimusiam JGsy_vaikui.
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3. Karbimazolas; tiamazolas — Pankreatitas (EPITT
Nr. 19274)

Karbimazolas

Preparato charakteristiky santrauka

4.3. Kontraindikacijos

Pacientai, kuriems praeityje pavartojus karbimazolo arba jo aktyvaus metabolito tiamazolo iSsivysté
uminis pankreatitas.

4.4, Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemonés

Po vaistinio preparato pateikimo rinkai gauta praneSimy_apie karbimazolg ar jo aktyvy metabolitg
tiamazolg vartojusiems pacientams iSsivysciusj Gminj pankreatitg ISsivyscius Gminiam pankreatitui,
reikety nedelsiant nutraukti gydyma karbimazolu. Karbimazolo negalima skirti pacientams, kuriems
praeityje pavartojus karbimazolo arba jo aktyvaus metabolito tiamazolo iSsivysté Gminis pankreatitas.
Pakartotinai pavartojus vaistinio preparato, dminis pankreatitas gali atsinaujinti per trumpesnj laika.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Virskinimo trakto sutrikimai

Daznis nezinomas: dminis pankreatitas.

Pakuoteés lapelis
2. Kas Zinotina prieS vartojant <vaistinis preparatas>
<Vaistinis preparatas> vartoti negalima:

jeigu praeityje pavartojus karbimazolo arba tiamazolo, buvo diagnozuotas kasos uzdegimas (Uminis

pankreatitas).

Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jeigu pradétuméte karsciuoti arba pradéty skaudéti juosmens
srityje, nes tai gali biti kasos uzdegimo (Gminio pankreatito) poZzymiai. Gali tekti nutraukti gydyma
<preparato pavadinimas>.

4. Galimas Salutinis poveikis
Daznis nezinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis):

kasos uzdegimas (Gminis pankreatitas).

Tiamazolas (sinonimas — metimazolas)
Preparato charakteristiky santrauka

4.3. Kontraindikacijos
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Pacientai, kuriems praeityje pavartojus tiamazolo arba jo provaisto karbimazolo iSsivysté Gminis
pankreatitas.

4.4, Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemonés

Po vaistinio preparato pateikimo rinkai gauta pranesimy apie tiamazolg arba jo provaistg karbimazolg
vartojusiems pacientams iSsivysciusj minj pankreatitg. ISsivyscius Gminiam pankreatitui, reikéty
nedelsiant nutraukti gydyma tiamazolu. Tiamazolo negalima skirti pacientams, kuriems praeityje
pavartojus tiamazolo arba jo provaisto karbimazolo iSsivysté Gminis pankreatitas. Pakartotinai
pavartojus vaistinio preparato, Uminis pankreatitas gali atsinaujinti per trumpesnj laika.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Virskinimo trakto sutrikimai

Daznis nezinomas: dminis pankreatitas.

Pakuoteés lapelis
2. Kas Zinotina prieS vartojant <vaistinis preparatas>
<Vaistinis preparatas> vartoti negalima:

jeigu praeityje, pavartojus tiamazolo arba karbimazolo buvo diagnozuotas kasos uzdegimas (Uminis
pankreatitas).

Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jeigu pradétuméte karsciuoti arba pradéty skaudéti juosmens
srityje, nes tai gali biti kasos uzdegimo (Gminio pankreatito) poZzymiai. Gali tekti nutraukti gydyma
<preparato pavadinimas>.

4. Galimas Salutinis poveikis
Daznis nezinomas (negali bati jvertintas pagal turimus duomenis):

kasos uzdegimas (Gminis pankreatitas).

4. Certolizumabas pegolas; etanerceptas; golimumabas;
infliksimabas — Lichenoidinés odos reakcijos (EPITT

Nr. 19128)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamy reakcijy sgrasas lenteléje

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznis ,retas“: lichenoidinés reakcijos.

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos formuluoté.
IStraukos i§ PRAC rekomendacijy deél saugumo signaly
EMA/PRAC/854997/2018 Puslapis 6/11



Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Lichenoidinés reakcijos (nieztintis rausvai violetinis odos iSbérimas ir (arba) j siGlus panasios baltai
pilkos linijos gleivinés pavirSiuje; jy daznis retas.

5. Dulagliutidas; eksenatidas; liragliutidas — Diabetiné
ketoacidozé (EPITT Nr. 19237)

TRULICITY

Preparato charakteristiky santrauka

4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas

Papildomas gydymas

L1

arba-inswline-deze: Bitina savarankiskai tikrinti gliukozés koncentracijg kraujyje, kad bity galima
pakoreguoti sulfonilkarbamido arba insulino doze, ypac kai pradedama Trulicity terapija ir mazinama
insulino dozé. Rekomenduojama laipsniskai mazinti insulino doze.

4.4. Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemonés
Dulagliutidas néra insulino pakaitalas. Gauta pranesimy apie diabetine ketoacidoze, nustatytg nuo
insulino priklausomiems pacientams, staigiai nutraukus insulino vartojimg arba sumazinus jo doze (Zr.

4.2 skyriy).

Pakuotés lapelis

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Trulicity
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

[-1]

Trulicity néra insulinas, todél neturéty biti vartojamas kaip insulino pakaitalas.

Kiti vaistai ir Trulicity
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Ypac svarbu pasakyti gydytojui:

L1

— jeigu vartojate insuling — JUsy_gydytojas pasakys Jums, kaip sumazinti insulino doze ir rekomenduos
Jums daZniau tikrinti cukraus koncentracijg savo kraujyje siekiant iSvengti hiperglikemijos
(padidéjusios cukraus koncentracijos kraujyje) ir diabetinés ketoacidozés (diabeto komplikacijos, kuri
pasireiskia, kai organizmas nepajégia suskaidyti gliukozés, nes nepakanka insulino).

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos formuluoté.
IStraukos i§ PRAC rekomendacijy deél saugumo signaly
EMA/PRAC/854997/2018 Puslapis 7/11



BYETTA
Preparato charakteristiky santrauka
4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas

L1

Priklausomai nuo paties paciento atliekamo gliukozés koncentracijos kraujyje matavimo duomeny,

grelto atpalaldawmo eksenatido dozes kasdien nustatinéti nereikia. \As—derte—aaeram—paerentw—sekﬂ

insuline-deze: Bitina savarankiskai tikrinti gliukozés koncentracijg kraujyje, kad bty qallma
pakoreguoti sulfonilkarbamido arba insulino doze, ypac kai pradedama Byetta terapija ir mazinama
insulino dozé. Rekomenduojama laipsniskai mazinti insulino doze.

4.4. Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemonés
Eksenatidas néra insulino pakaitalas. Gauta praneSimy apie diabetine ketoacidoze, nustatyta nuo
insulino priklausomiems pacientams, staigiai nutraukus insulino vartojimg arba sumazinus jo doze (Zr.

4.2 skyriy).

Pakuoteés lapelis

2. Kas Zinotina prieS vartojant Byetta
Ispéjimai ir atsargumo priemoneés
[-1]

Byetta néra insulinas, todél neturéty bati vartojamas kaip insulino pakaitalas.

3. Kaip vartoti Byetta

L1

Byetta dozei nustatyti kasdien cukraus koncentracijos kraujyje Jums matuoti nereikia. Vis délto tuo
atveju, jeigu vartojate sulfonilkarbamidy arba insuling, gydytojas gali liepti jj matuoti, kad bity galima
priderinti sulfonilkarbamidy arba insulino doze. Jeigu vartojate insuling, Jisy_gydytojas pasakys Jums,
kaip sumazinti insulino doze ir rekomenduos Jums dazniau tikrinti cukraus koncentracijg savo kraujyje
siekiant iSvengti hiperglikemijos (padidéjusios cukraus koncentracijos kraujyje) ir diabetinés
ketoacidozés (diabeto komplikacijos, kuri pasireiskia, kai organizmas nepajégia suskaidyti gliukozeés,
nes nepakanka insulino).
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BYDUREON
Preparato charakteristiky santrauka
4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas

[-1

Vartojant pailginto atpalaidavimo eksenatida, papildomos savikontrolés nereikia. Gligdkezés

O a O ad a-v O O ga P 7 O PO g0 cHO abd Sioams

preparate-deze: Bitina savarankiskai tikrinti gliukozés koncentracijg kraujyje, kad biaty galima
pakoreguoti sulfonilkarbamido ir insulino doze, ypac kai pradedama pailginto atpalaidavimo eksenatido
terapija ir mazinama insulino dozé. Rekomenduojama laipsniskai mazinti insulino doze.

4.4, Specialus jspe&jimai ir atsargumo priemoneés
[]
Pailginto atpalaidavimo eksenatidas néra insulino pakaitalas. Gauta praneSimy_apie diabetine

ketoacidoze, nustatytg nuo insulino priklausomiems pacientams, staigiai nutraukus insulino vartojima
arba sumazinus jo doze (Zr. 4.2 skyriy).

Pakuoteés lapelis

2. Kas Zinotina priesS vartojant Bydureon
Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

[-1]

Bydureon néra insulinas, todél neturéty biti vartojamas kaip insulino pakaitalas.

Kiti vaistai ir Bydureon

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Ypac svarbu pasakyti apie:

[1]

— insulino vartojimg — Jisy gydytojas pasakys Jums, kaip sumazinti insulino doze ir rekomenduos Jums
dazniau tikrinti cukraus koncentracijg savo kraujyje siekiant iSvengti hiperglikemijos (padidéjusios
cukraus koncentracijos kraujyje) ir diabetinés ketoacidozés (diabeto komplikacijos, kuri pasireiskia, kai
organizmas nepajégia suskaidyti gliukozes, nes nepakanka insulino).

VICTOZA
Preparato charakteristiky santrauka
4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas

L1
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Victoza dozei koreguoti patiems pacientams gliukozés kiekio kraujyje matuoti nereikia. Fa€iaupradéjus

savarankiskai tikrinti gliukozés koncentracijg kraujyje, kad bity galima pakoreguoti sulfonilkarbamido
ir insulino doze, ypac kai pradedama Victoza terapija ir mazinama insulino dozé. Rekomenduojama
laipsniSkai mazinti insulino doze.

4.4, Specialus jspe&jimai ir atsargumo priemonés

L1

Liragliutidas néra insulino pakaitalas. Gauta pranesSimy apie diabetine ketoacidoze, nustatytg nuo
insulino priklausomiems pacientams, staigiai nutraukus insulino vartojimg arba sumazinus jo doze (zr.

4.2 skyriy).

Pakuoteés lapelis
2. Kas Zinotina pries$ vartojant Victoza

Batinai pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojai, jeigu vartojate vaistus, kuriy sudétyje yra
Siy veikliyjy medziagy:

[.]

— jeigu vartojate insuling — JGsy gydytojas pasakys Jums, kaip sumazinti insulino doze ir rekomenduos
Jums dazniau tikrinti cukraus koncentracijg savo kraujyje siekiant iSvengti hiperglikemijos

(padidéjusios cukraus koncentracijos kraujyje) ir diabetinés ketoacidozés (diabeto komplikacijos, kuri
pasireiSkia, kai organizmas nepajégia suskaidyti gliukozés, nes nepakanka insulino).

SAXENDA

Preparato charakteristiky santrauka
4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas
[-1]

Pradedant gydyti Saxenda apgalvokite kartu vartojamo insulino ar insulino iSskyrimg skatinanciy
medziagy (tokiu, kaip sulfonilkarbamidai) dozés sumazinimg, kad sumazinti hipoglikemijos rizika.
Bdtina savarankiskai tikrinti gliukozés koncentracijg kraujyje, kad bity galima pakoreguoti insulino
arba insulino iSsiskyrimg skatinan¢iy medziagy doze.

4.4, Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemonés

Saxenda neturi bati skiriamas vietoje insulino cukriniu diabetu sergantiems pacientams. Gauta
pranesimy_apie diabetine ketoacidoze, nustatyta nuo insulino priklausomiems pacientams, staigiai
nutraukus insulino vartojimg_arba sumazinus jo doze (zr. 4.2 skyriy).
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6. Perindoprilis — Reino fenomenas (EPITT Nr. 19248)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8. Nepageidaujamas poveikis
Nepageidaujamy reakcijy sgrasas lenteléje
Kraujagysliy sutrikimai

Daznis nezinomas: Reino (Raynaud) fenomenas.

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Daznis nezinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis): Ranky arba kojy pirsty spalvos
pakitimas, tirpulys ir skausmas (Reino fenomenas).
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