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

Priimta 2025 m. geguzés 5-8 d. PRAC 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.
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. Sertralinas. Daugybinis acil-kofermento A dehidrogenazeés
trukumas (MADD) (EPITT Nr. 20125)

Atsizvelgiant | esamas kai kuriy pagal nacionalines proceddras registruoty vaistiniy preparaty
informaciniy dokumenty formuluotes, registruotojams gali reikéeti pritaikyti atskiry vaistiniy preparaty
pakuoteés lapeliy teksts.

Preparato charakteristiky santrauka

4.8 Nepageidaujamas poveikis

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

Kauly, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Daznis ,nezinomas":

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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1 daugybinj acil-kofermento A dehidrogenazés trikuma (MADD) panasus sutrikimas*

* NRV nustatytos po vaistinio preparato patekimo | rinkg

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis
Daznis nezinomas:

Raumeny silpnumas ir stiprus raumeny skausmas, kuris gali bdti | daugybinj acil-kofermento A
dehidrogenazés trikuma (MADD) panaSaus sutrikimo pozymis.

2. Sulfametoksazolas, trimetoprimas (kotrimoksazolas) -
sokas (EPITT Nr. 20135)

Atsizvelgiant j esamas kai kuriy pagal nacionalines procediras registruoty vaistiniy preparaty
informaciniy dokumenty formuluotes, registruotojams gali reiketi pritaikyti atskiry vaistiniy preparaty
pakuoteés lapeliy teksts.

Preparato charakteristiky santrauka
4.8 Nepageidaujamas poveikis
Kraujagysliy sutrikimai

Daznis ,nezinomas":

Sokas

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibadinimas

Sokas

Gauta pranesimy_ apie vartojant sulfametoksazolo ir trimetoprimo, daugiausia pacientams, kuriy
imuniné sistema nusilpusi, nustatytus Soko atvejus, kurie daznai buvo lydimi karsc¢iavimo, kai
standartinis gydymas padidéjusio jautrumo reakcijoms slopinti buvo neveiksmingas.

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis
Sunkus Salutinis poveikis

Nedelsdami kreipkités skubios pagalbos, jei po Sio vaisto vartojimo pasireiskia keletas simptomu, pvz.,
karsciavimas, labai sumazéjes kraujospidis arba padaznéjes Sirdies plakimas, nes tai gali biti Soko
pozymis.
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