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

Patvirtinta PRAC 2026 m. kovo 9-12 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. éikungunijos vakcina (gyvoji). Naujas zinomos aseptinio
meningito rizikos aspektas (EPITT Nr. 20250)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4 SpecialUs jspé&jimai ir atsargumo priemoneés

Vartojant IXCHIQ uzregistruota sunkiy nepageidaujamy reakcijy, ypa¢ 65 mety amziaus ir vyresniems
asmenims bei tiems, kuriems diagnozuota keletas létiniy ir (arba) nekontroliuojamy medicininiy bukliu,
taip pat jauniems suaugusiesiems, nesergantiems jokiomis reikSmingomis gretutinémis ligomis (zr. 4.8
skyriy). Sunkios reaktogeniskumo ir j ¢ikungunijg panasios nepageidaujamos reakcijos gali lemti
bendrosios biklés pablogéjima, jskaitant negalavima ir apetito sumazéjima, esanciy ligy paiméjima,
sumisimo blisena, aseptinj meningitg, encefalopatijg ar encefalitg, lemiantj kritimus, hospitalizacija ir
mirtj. [...]

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
Suaugusiesiems (= 18 mety amziaus)

Per laikotarpj po vakcinos registracijos buvo uzregistruota sunkiy nepageidaujamy reakcijy, ypac 65
mety amziaus ir vyresniems vyrams, kuriems diagnozuota létiniy medicininiy blkliy, pavyzdZiui, Sirdies
ir kraujagysliy liga, cukrinis diabetas ar létiné inksty liga, taip pat jauniems suaugusiesiems,
nesergantiems jokiomis reikSmingomis gretutinémis ligomis. IS Siy nepageidaujamy reakcijy buvo
neurologiniy sutrikimuy, pavyzdziui, mirtinas encefalitas, aseptinis meningitas, bendrosios biiklés
pablogéjimas ir Iétiniy medicininiy bakliy paiméjimas (zr. 4.4 skyriy).

Pakuotés lapelis
2 Kas zinotina pries$ vartojant IXCHIQ
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

[...] 65 mety amziaus ir vyresniems asmenims, turintiems létiniy medicininiy bakliy, pavyzdziui,
aukstg kraujospudi, diabetg ar Sirdies liga, taip pat sveikiems jauniems suaugusiesiems nustatyta

wZregistruota sunkiy reakcijy | vakcina. [...]

2. Galantaminas — Kosmarai (EPITT Nr. 20196)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Psichikos sutrikimai

Daznis - ,Nedaznas":

Kosmarai

Pakuotés lapelis
4 Galimi Salutinio poveikio reiskiniai
Daznis - ,Nedaznas":

KoSmarai
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