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Patvirtinta PRAC 2016 m. lapkricCio 28 d.—gruodzio 1 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 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. Acenokumarolis; fenprokumonas; fluindionas; fenindionas
— Kalcifilaksija (EPITT Nr. 18710)

Preparato charakteristiky santrauka (acenokumarolis, fenprokumonas)

4.4. Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kalcifilaksija yra kartu su odos nekroze pasireisSkiantis retas kraujagysliy kalcifikacijos sindromas, kuris
siejamas su dideliu mirtingumu. Sis sutrikimas daugiausia pasireikia galutinés stadijos inksty_liga
sergantiems dializuojamiems pacientams, kuriems nustatyti tokie rizikos veiksniai, kaip baltymo C arba

S stoka, hiperfosfatemija, hiperkalcemija arba hipoalbuminemija. Retais atvejais kalcifilaksija
nustatoma ir inksty_liga nesergantiems pacientams, kurie vartoja vitamino K antagonisty, jskaitant
<vaistinio preparato pavadinimas>. Diagnozavus kalcifilaksija, reikia pradéti tinkamg gydyma_ir
apsvarstyti galimybe nutraukti gydyma_<vaistinio preparato pavadinimas=>.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Daznis nezinomas: kalcifilaksija.
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Pakuotés lapelis (acenokumarolis, fenprokumonas)

4 — Galimas Salutinis poveikis

Nedelsdami kreipkités | savo gydytojg, jei jums pasireiksty bent vienas i$ Siy Salutiniy reiskiniy:
L]

skausmingas odos iSbérimas. Retais atvejais <preparato pavadinimas=> gali sukelti sunkiy odos
sutrikimuy, jskaitant vadinamaja_kalcifilaksijg, kuri gali prasidéti skausmingu odos iSbérimu ir sukelti
sunkiy komplikacijy. Si nepageidaujama reakcija daZniau pasireigkia pacientams, sergantiems létine
inksty liga.

Preparato charakteristiky santrauka (fluindionas, fenindionas)
4.4. Specialis jspé&jimai ir atsargumo priemonés

Kalcifilaksija yra kartu su odos nekroze pasireisSkiantis retas kraujagysliy kalcifikacijos sindromas, kuris
siejamas su dideliu mirtingumu. Sis sutrikimas daugiausia pasirei$kia galutinés stadijos inksty liga

sergantiems dializuojamiems pacientams, kuriems nustatyti tokie rizikos veiksniai, kaip baltymo C arba

S stoka, hiperfosfatemija, hiperkalcemija arba hipoalbuminemija. Retais atvejais kalcifilaksija
nustatoma ir inksty liga nesergantiems pacientams, kurie vartoja vitamino K antagonisty. Diagnozavus
kalcifilaksija, turéty reikia pradéti tinkamag gydyma_ir apsvarstyti galimybe nutraukti gydyma_<vaistinio
preparato pavadinimas=>.

2. Metilfenidatas — Priapizmas (EPITT Nr. 18719)

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

Priapizmas. Vartojant metilfenidato preparatus, pranesta apie ilgalaikés ir skausmingos erekcijos
atvejus, daugiausia siejamus su pasikeitusiu gydymo metilfenidatu rezimu. Pacientai, kuriems
pasireiskia nejprastai ilgai iSliekanti arba dazna ir skausminga erekcija, turi nedelsdami kreiptis
medicininés pagalbos.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Lytinés sistemos ir krities sutrikimai

Priapizmas, daZznesné ir ilgalaiké erekcija

Daznis: nezinomas.

Pakuoteés lapelis
2 — Kas zinotina prie$ vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>

Ispéjimai ir atsargumo priemoneés
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Vartojant vaistg, berniukams ir paaugliams gali netikétai pasireiksti ilgalaiké erekcija. Erekcija gali bati
skausminga ir pasireiksti bet kuriuo metu. Jeigu erekcija iSlieka ilgiau kaip 2 valandas, svarbu
nedelsiant kreiptis j gydytojg, ypac jei erekcija skausminga.

4 — Galimas Salutinis poveikis

Iigalaiké erekcija, kartais skausminga, arba dazniau pasireiSkianti erekcija

Daznis: nezinomas.

3. Protonuy siurblio inhibitoriai (PSI): dekslansoprazolas,
ezomeprazolas, lansoprazolas, omeprazolas, pantoprazolas,
rabeprazolas — Skrandzio polipai (EPITT Nr. 18725)

Preparato charakteristiky santrauka (ir receptiniai, ir nereceptiniai vaistiniai preparatai)
4.8. Nepageidaujamas poveikis

Virsdkinimo trakto sutrikimai: skrandzio dugno liauky polipai (gerybiniai).

Daznis: dazni.

Pakuotés lapelis (ir receptiniai, ir nereceptiniai vaistiniai preparatai)
4 — Galimas Salutinis poveikis

Gerybiniai skrandzio polipai

Daznis: dazni.

4. Vildagliptinas; vildagliptinas, metforminas — Pemfigoidas
(EPITT Nr. 18692)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8. Nepageidaujamas poveikis
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Pasleti-arbapleiskanejantys Eksfoliaciniai ir bulioziniai (pusliniai) odos pazeidimai, jskaitant buliozinj
(puslinj) pemfigoida.

Daznis: nezinomas.
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