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Novo besedilo informacij o zdravilu — izvlecki iz priporocil
odbora PRAC o signalih
Sprejeto na seji odbora PRAC od 10. do 13. februarja 2025

Besedilo informacij o zdravilu v tem dokumentu izvira iz dokumenta z naslovom ,Priporodila odbora
PRAC o signalih®, ki vsebuje celotno besedilo priporocil odbora PRAC za posodobitev informacij o
zdravilu in nekatere splosSne napotke za obdelavo signalov. Na voljo je na spletni strani o priporocilih
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. Mogamulizumab - kolitis (EPITT st. 20113)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
4.8 Nezeleni ucinki

Bolezni prebavil

Pogostnost , pogosti™:

kolitis

Opis izbranih nezelenih ucinkov

Bolezni prebavil

Kolitis je bil v glavhem izrazen kot vodena driska, ki je bila v nekaterih primerih ¢ezmerna.

Navodilo za uporabo

4. Mozni nezeleni ucinki

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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Resni nezeleni udinki

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 oseb):

- vodena driska, pogostejSe odvajanja blata kot obi¢ajno, hude bolecine ali obcutljivost v predelu
trebuha, kar so mozni znaki vnetja debelega ¢revesa (kolitisa).
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