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Formuléjumi zalu informacija Saja dokumenta ir izvilkums no dokumenta “PRAC ieteikumi par
signaliem”, kas satur PRAC ieteikumu par zalu informacijas atjauninajumiem pilnu tekstu, ka ari dazas
visparigas vadlinijas par darbu ar signaliem. Tas ir atrodams Farmakovigilances riska vértésanas
komitejas ieteikumu par droSuma signaliem timekl|a vietné PRAC recommendations on safety signals
(tikai anglu valoda).

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

parsvitrots.

1. Mogamulizumabs - kolits (EPITT Nr. 20113)

Zalu apraksts

4.8 Nevélamas blakusparadibas
Kunga un zarnu trakta traucgjumi
Biezums “biezi":

Kolits

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Kunga un zarnu trakta trauc&jumi

Kolitu galvenokart raksturoja ddenaina caureja, dazos gadijumos parmériga.

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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LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

Nopietnas blakusparadibas

Biezas blakusparadibas (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem

- Udenaina caureja, bie?3ka védera izeja neka parasti, stipras sapes védera vai jutigums, kas ir
iespéjamas resnas zarnas iekaisuma (kolita) pazimes.
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