EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

17 March 2025?
EMA/PRAC/64596/2025
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

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

Patvirtinta PRAC 2025 m. vasario 10-13 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniy dokumenty formuluoté yra i$trauka i$
dokumento ,,PRAC rekomendacijos dél saugumo signaly®, kuriame pateikiamas visas Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) rekomendacijy dél vaistinio preparato informaciniy
dokumenty atnaujinimo tekstas, taip pat bendrosios gairés, kaip reikéty reaguoti | saugumo signalus.
Ja galima rasti PRAC interneto svetainéje, kurioje pateikiamos PRAC rekomendacijos dél saugumo

signaly (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kurj reikia jtraukti | vaistinio preparato informacinius dokumentus, pabrauktas. Esamas
tekstas, kurj reikia iSbraukti, perbrauktas.

1. Mogamulizumabas - kolitas (EPITT Nr. 20113)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8 Nepageidaujamas poveikis
Virskinimo trakto sutrikimai

Daznis - ,daznas":

kolitas

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibadinimas

Virskinimo trakto sutrikimai

Kolitui daugiausia buvo bidingas viduriavimas vandeningomis iSmatomis, kai kuriais atvejais — stiprus.

I Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Sunkus Salutinis poveikis

<

Dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 10 asmenuy):

=  viduriavimas vandeningomis iSmatomis, daznesnis nei jprastai tustinimasis, stiprus pilvo skausmas
ar jautrumas - tai gali bti storosios zarnos uzdegimo (kolito) pozymiai.
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