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

Priimta PRAC 2026 m. sausio 12-15 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniy dokumenty formuluoté yra istrauka 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.
Ji 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. Cefazolinas; cefazolinas, lidokaino hidrochloridas — Kounis
sindromas (EPITT Nr. 20204)

Atsizvelgiant | esamas kai kuriy pagal nacionalines proceddras registruoty vaistiniy preparaty
informaciniy dokumenty formuluotes, registruotojams gali reikéti pritaikyti tekstg atskiriems
vaistiniams preparatams.

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

Gauta pranesimy_apie cefazolinu gydytiems pacientams nustatytus Kounis sindromo atvejus. Kounis
sindromas apibréziamas kaip Salutiniai Sirdies ir kraujagysliy_sistemos simptomai, pasireiSkiantys
vykstant alerginei arba padidéjusio jautrumo reakcijai, kai susiauréjusios vainikinés arterijos gali
sukelti miokardo infarkta.

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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4.8 Nepageidaujamas poveikis

Sirdies veiklos sutrikimai, kuriy daznis ,nezinomas":

Kounis sindromas

Pakuoteés lapelis
2 - Kas zinotina pries vartojant <preparato pavadinimas>
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Vartojant cefazoling, gauta pranesimy apie alerginés reakcijos j $j vaistg poZzymius - kvépavimo
sutrikimus ir skausma kriitinés srityje. Jeigu Jums pasireik$ty bent vienas i$ Siy pozymiy, iSkart
nutraukite cefazolino vartojimag_ir nedelsdami kreipkités j savo gydytojg arba skubios medicinos
pagalbos jstaigaq.

4 - Galimi Salutinio poveikio reiskiniai
Kiti galimi Salutinio poveikio reiskiniai:

Daznis nezinomas (negali biti apskaifiuotas pagal turimus duomenis)

Skausmas kritinés srityje, kuris gali bati galimai sunkios alerginés reakcijos, vadinamos Kounis
sindromu, pozymis.

2. Erdafitinibas — pagreitéjes augimas (EPITTNr. 20194)

Preparato charakteristiky santrauka
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Vaiky populiacija

Vaiky populiacijai taikomy erdafitinibo indikacijy, urotelio karcinomai gydyti néra. Erdafitinibo
saugumas ir veiksmingumas vaikams (<18 mety) neistirtas. Informacija apie Siuo metu turimus
saugumo duomenis pateikta 4.8 skyriuje.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

(skiltyje ,Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibtdinimas" ir po pastraipos ,Laboratoriniy tyrimy
rezultaty pokyciai*)

Vaiky populiacija

Klinikiniuose tyrimuose ir po vaistinio preparato pateikimo rinkai $j vaistinj preparatg vartojant ne
pagal patvirtintg indikacija, gauta pranesimy_apie vaiky (<18 mety), kuriems skirta erdafitinibo,
spartesnj augima_ir Slaunikaulio galvos epifiziolize.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Vaiky populiacija
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Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti erdafitinibo tyrimy su visais vaiky
populiacijos pogrupiais duomenis urotelio karcinomos gydymui (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyrigje ir 4.8 skyriuose).

Pakuotés lapelis
2 Kas zinotina pries vartojant Balversa
Vaikams ir paaugliams

Sis vaistas néra skirtas vartoti vaikams ir paaugliams, nes néra daug Balversa vartojimo Sioje amziaus
grupéje patirties. Daugiau informacijos pateikta 4 skyriuje.

4 Galimas Salutinis poveikis

Kitas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti vaikams ir paaugliams

Vaikams (<18 mety) Balversa gali sukelti spartesnj augima, nereguliary klubo sanario augimg arba
pazeidima. Jeigu Jums arba JUsy vaikui pasireisSkia klubo ar kelio skausmas arba be priezasties
prasideda Slubavimas, pasitarkite su savo gydytoju.

3. Pegiliuotas liposominis doksorubicinas - tik inkstus
apimanti trombiné mikroangiopatija (EPITT Nr. 20193)
Preparato charakteristiky santrauka

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Tik inkstus apimanti trombiné mikroangiopatija — daznis nezinomas

Pakuotés lapelis
4 Galimas Salutinis poveikis
Daznis nezinomas (negali blti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

- uzsikimsSusios labai smulkios inksty kraujagyslés (tik inkstus apimanti trombiné
mikroangiopatija)
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