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Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiamos informacijos formuluoté. Istraukos is PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta PRAC 2018 m. spalio 29-31 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. Takrolimuzo sisteminio poveikio preparatas — hepatito E
infekcija (EPITT Nr. 19246)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4, Specialus jspe&jimai ir atsargumo priemoneés

Infekcijos, jskaitant oportunistines infekcijas

Pacientams, kurie buvo gydomi imunosupresantais (jskaitant takrolimuzg), yra padidéjusi infekcijy,
jskaitant oportunistines infekcijas (bakterines, grybelines, virusines ir pirmuoniy) rizika,{skaitant_kaip
antai BK viruso sukeltos nefropatijos bei JC viruso sukeltos progresuojancios daugiazidininés
leukoencefalopatijos (PDL). Pacientams taip pat yra padidéjusi virusinio hepatito infekcijos (pavyzdziui,
hepatito B ir C reaktyvacijos ir naujos infekcijos, taip pat hepatito E, galinio tapti létiniu) rizika. Sios
infekcijos dazniausiai atsiranda dél stiprios bendros organizmo imunosupresijos ir gali turéti sunkiy
pasekmiy arba badti mirtinos. Todél gydantis gydytojas turi atkreipti démesj, jeigu tokiems pacientams

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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ima blogéti kepeny_arba inksty funkcija ar atsiranda neurologiniy simptomy. Profilaktika ir gydymas
turi bati parinkti pagal atitinkamas klinikines gaires.

2. Ksilometazolinas — sunki skilveliné aritmija pacientams,
kuriems yra pailgéjusio QT intervalo sindromas (EPITT

Nr. 19242)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4. Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemonés

Ksilometazolinu gydomiems pacientams, kuriems yra pailgéjusio QT intervalo sindromas, gali bati
padidéjusi sunkiy skilveliniy aritmijy rizika.

Pakuoteés lapelis
2. Kas Zinotina prieS vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieS pradédami vartoti <vaistinio preparato pavadinimas>,
jeigu sergate Sirdies liga (pvz., pailgéjusio QT intervalo sindromu)

Pastaba: pakuotés lapelyje tekstas ,(pvz., pailgéjusio QT intervalo sindromas)" turi bati jrasytas |
itrauka, kurioje minima Sirdies liga, atsizvelgiant j jau galiojancig formuluote, taikomg pagal
nacionalines procediiras jregistruotiems vaistams. I pakuotés lapelius, kuriuose ,Sirdies liga" néra
minima, reikia jtraukti jtrauka apie ,Sirdies ligg (pvz., pailgéjusio QT intervalo sindromaq)*, kaip
nurodyta pirmiau pateiktoje formuluotéje.
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