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Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiamos informacijos formuluoté. IStraukos iS PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta PRAC 2026 m. geguzés 4-7 d. posédyje

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

Naujas tekstas, kurj reikia jtraukti j vaistinio preparato informacinius dokumentus, pabrauktas. Esamas
tekstas, kurj reikia iSbraukti, perbratktas.

1. Pankreatinas — Infekcija dél viruso perdavimo (EPITT
Nr. 20205)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 Specialls jsp€jimai ir atsargumo priemonés

Hepatito E viruso infekcija

Nepaisant priemoniy, kuriy imamasi gamybos proceso metu siekiant sumazinti rizikg, vaistiniuose
preparatuose, kuriy sudeétyje yra gyvuninés (kiauliy) kilmés kasos milteliy ekstrakty, gali bati hepatito

E viruso (HEV).

Vienmomentinio tyrimo duomenimis, cistine fibroze serganciy pacienty, kuriems taikoma pakaitiné
kasos fermenty terapija, populiacijoje nustatoma daugiau teigiamy HEV serologiniy tyrimy rezultaty
atveju, palyginti su asmenimis, kurie nevartoja pankreatino. Sis tyrimas turi svarbiy trikumu, jskaitant
neaiSkuma_dél praeityje buvusios infekcijos laiko, taip pat dél kity galimy HEV Saltiniy. Atsargumo
sumetimais, imunosupresinius pacientus, kasdien vartojancius dideles Sio vaistinio preparato dozes,

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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reikéty informuoti apie virusinio hepatito simptomus ir apie tai, kad pasireiSkus tokiems simptomams,
jie turéty kreiptis pagalbos j gydytoja.

Pakuotés lapelis
2. Kas zinotina pries$ vartojant [vaistinio preparato pavadinimas]

Hepatito E viruso infekcija

Sis vaistas yra gyviininés (kiauliu) kilmés. Nors gaminant §j vaistinj preparata imamasi tam tikry
priemoniy rizikai sumazinti, jame gali bati hepatito E viruso. Hepatitas E — tai virusas, kuriuo gali bati
uzsikrétusios kiaulés ir kuris gali plisti tarp Zmoniy bei sukelti kepeny_infekcija.

Atlikto tyrimo duomenimis, §j vaistg vartojanciy cistine fibroze serganciy Zmoniy populiacijoje gali bati
daugiau tokiy pacienty, kurie praeityje galéjo bti uZsikréte hepatito E virusu. Taciau Sis tyrimas turi
svarbiy_trikumy. Pavyzdziui, neaiSku, kada praeityje buvo uzsikrésta virusu arba koks buvo Sios
infekcijos Saltinis.

Atsargumo sumetimais, jei jisy imuniné sistema yra susilpnéjusi ir vartojate dideles Sio vaisto dozes,
jlsy gydytojas jus informuos apie hepatito E infekcijos simptomus. Jei pasireiksty infekcijos pozymiy,
ypac karscéiavimas, pykinimas, nejprastas ar stipréjantis skausmas pilvo srityje arba odos ar akiy
pageltimas, kreipkités j gydytoja.
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