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Novo besedilo informacij o zdravilu - izvlecki iz priporocil
odbora PRAC o signalih
Sprejeto na seji odbora PRAC med 9. in 12. marcem 2026

Besedilo informacij o zdravilu v tem dokumentu izvira iz dokumenta z naslovom , Priporocila odbora
PRAC o signalih®, ki vsebuje celotno besedilo priporocil odbora PRAC za posodobitev informacij o
zdravilu in nekatere splosne napotke za obdelavo signalov. Na voljo je na spletni strani o priporodilih
odbora PRAC o varnostnih signalih (samo v anglescini).

Novo besedilo, ki ga je treba dodati v informacije o zdravilu, je podcrtano. Trenutno besedilo, ki ga je
treba izbrisati, je preértane.

1. Cepivo proti cikungunji (Zivo) - nov vidik znanega
tveganja za asepticni meningitis (st. EPITT 20250)

Povzetek glavnih znacdilnosti zdravila
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pri uporabi cepiva IXCHIQ so porocali o resnih nezelenih ucinkih, zlasti pri posameznikih, starih 65 let
in vec, ter pri posameznikih z ve¢ osnovnimi kroni¢nimi in/ali nenadzorovanimi zdravstvenimi stanji, a
tudi pri mladih odraslih brez pomembnih pridruzenih bolezni (glejte poglavje 4.8). Resne reakcije po
cepljenju oziroma nezZeleni ucinki, podobni ¢ikungunji, lahko povzrocijo poslabsanje splosnega stanja,
vklju¢no s slabim pocutjem in zmanjSanim apetitom, poslabSanjem Ze obstojecih bolezni, zmedenostjo,
asepti¢nim meningitisom, encefalopatijo ali encefalitisom, kar lahko povzroci padce, hospitalizacijo in
smrt. [...]

4.8 Nezeleni udinki
Odrasli, stari 18 let in vec

V obdobju trzenja cepiva so porocali o resnih nezelenih ucinkih, zlasti pri moskih, starih 65 let in vec, s
kroni¢nimi boleznimi, kot so sréno-zilne bolezni, sladkorna bolezen ali kroni¢na bolezen ledvic, a tudi

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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pri mladih odraslih brez pomembnih pridruzenih bolezni. Ti neZeleni ucinki so vklju¢evali nevroloske
dogodke, kot je encefalitis s smrtnim izidom, asepti¢ni meningitis, poslabSanje splosnega stanja in
poslabsanje kronic¢nih bolezni (glejte poglavije 4.4).

Navodilo za uporabo
2 Kaj morate vedeti, preden boste uporabili cepivo IXCHIQ
Opozorila in previdnostni ukrepi

[...] O resnih reakcijah na cepivo so porocali predvsem pri osebah, starih 65 let in vec, ter pri osebah s
kroni¢nimi zdravstvenimi tezavami, kot so visok krvni tlak, sladkorna bolezen ali bolezni srca, a tudi pri
zdravih mladih odraslih. [...]

2. Galantamin - noc¢ne more (St. EPITT 20196)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
4.8 Nezeleni ucinki

Psihiatricne motnje

Pogostnost ,obcasni*:

noc¢na mora

Navodilo za uporabo
4 Mozni nezeleni ucinki
Pogostnost ,,obcasni“:

noc¢ne more
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