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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 10-13 lutego 2025 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tres¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktéw leczniczych, a takze pewne ogdine
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Mozna je znalezé na stronie internetowej poswieconej
zaleceniom PRAC na temat zgtoszen dotyczacych bezpieczenstwa stosowania (tylko w jezyku
angielskim).

Nowy tekst, ktory ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, zostat podkreslony. Biezacy
tekst, ktéry ma zostaé usuniety, zostat przekreslony.

1. Mogamulizumab - zapalenie jelita grubego (EPITT nr
20113)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8 Dziatania niepozadane

Zaburzenia zofadka i jelit

Czestos$¢ wystepowania ,czesto”:

zapalenie jelita grubego

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zaburzenia zotadka i jelit

Zapalenie jelita grubego charakteryzowato sie gtéwnie wodnistg_biegunka, w niektérych przypadkach
nadmiernie nasilong.

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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Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Ciezkie dziatania niepozadane

wodnista biegunka, czestsze niz zwykle oddawanie stolca, silne bdle brzucha lub nadmierna
wrazliwos$¢ na dotyk, bedgce mozliwymi objawami zapalenia jelita grubego (colitis).
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