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Pienemts PRAC sedé 2026. gada 9.-12. marta

Formul&jumi zalu apraksta Saja dokumenta ir iegti no dokumenta “PRAC ieteikumi par signaliem”, kas
satur zalu informacijas atjauninadjumu PRAC ieteikumu pilnu tekstu, ka ari dazus visparigus
noradijumus par signalu apstradi. Tie ir atrodami timekl|a viethé PRAC recommendations on safety
signals (tikai anglu valoda).

Zalu informacijai pievienojamais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreiz&jais teksts, kas tiks dzésts, ir

parsvitrots.

1. Cikungunjas vakcina (dziva) - zinama aseptiska meningita
riska jauns aspekts (EPITT Nr. 20250)

Zalu apraksts
4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Saistiba ar IXCHIQ lietosanu ir zinots par nopietnam nevélamam blakusparadibam, jo ipasi personam
no 65 gadu vecuma un personam ar vairakam hroniskam pamatslimibam un/vai nekontrolétiem
veselibas trauc&jumiem, ka ari gados jauniem pieaugusajiem bez nopietnam blakusslimibam (skatit
4.8. apakspunktu). Smaga reaktogenitate vai ¢ikungunjas virusam lidzigas nevélamas blakusparadibas
var izraisit visparéja stavokla pasliktinasanos, tostarp nespéku un samazinatu éstgribu, ieprieks esosu
slimibu saasinasanos, apjukumu, aseptisku meningitu, encefalopatiju vai encefalitu, kas noved pie
kritieniem, hospitalizacijas un naves. (..)

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Pieaugusie no 18 gadu vecuma

P&cregistracijas perioda ir zinots par nopietnam nevélamam blakusparadibam, jo Tpasi virieSiem no
65 gadu vecuma ar hroniskam pamatslimibam, pieméram, sirds un asinsvadu slimibu, cukura diabétu

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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vai hronisku nieru slimibu, ka arf jauniem pieaugusajiem bez nopietnam blakusslimibam. Sis
nevélamas blakusparadibas ietvéra neirologiskus notikumus, pieméram, letalu encefalitu, aseptisku
meningitu, visparéja stavokla pasliktinaSanos un hronisku slimibu saasinasanos (skatit

4.4. apaksSpunktu).

Lietosanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms IXCHIQ sanemsSanas
Bridindjumi un piesardziba lietosana

(..) Ir zinots par nopietnam reakcijam uz vakcinu galvenokart 65 gadus vecam un vecakam personam
un personam ar hroniskam slimibam, pieméram, paaugstinatu asinsspiedienu, cukura diabétu vai sirds
slimibu, k& ari veseliem jauniem pieaugusajiem. (..)

2. Galantamins - nakts murgi (EPITT Nr. 20196)

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Psihiskie traucéjumi

Biezums “retak”:

Nakts murgi

Lietosanas instrukcija
4. lespéjamas blakusparadibas
Biezums “retak”:

Nakts murgi
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