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Patvirtinta PRAC 2025 m. kovo 10-13 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniy dokumenty formuluoté yra istrauka i$
dokumento ,,PRAC rekomendacijos dél saugumo signaly®, kuriame pateikiamas visas Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) rekomendacijy dél vaistinio preparato informaciniy
dokumenty atnaujinimo tekstas, taip pat bendrosios gairés, kaip reikéty reaguoti | saugumo signalus.
Ja galima rasti PRAC interneto svetainéje, kurioje pateikiamos PRAC rekomendacijos dél saugumo
signaly (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kurj reikia jtraukti | vaistinio preparato informacinius dokumentus, pabrauktas. Esamas
tekstas, kurj reikia iSbraukti, perbrauktas.

1. Tegafuras, gimeracilas, oteracilas — hiperamonemija
(EPITT Nr. 20115)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 SpecialUs jspé&jimai ir atsargumo priemoneés

Hiperamonemija

Vartojant Teysuno, nustatyta hiperamonemijos atvejuy. Pacientams, kuriems pasireiSkia nepaaisSkinami
neurologiniai simptomai (pvz., ataksija, letargija arba pakitusi psichiné biklé), reikéty iSmatuoti
amoniako kiekj kraujyje ir pradéti tinkamag_klinikine prieZilrg. Jeigu hiperamonemijos sukelti
neurologiniai simptomai progresuoja j hiperamonemine encefalopatija, reikéty apsvarstyti galimybe
nutraukti gydyma Teysuno.

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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4.8 Nepageidaujamas poveikis
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Daznis - ,retas" / ,labai retas".

Hiperamonemija

Pakuotés lapelis
2. Ispéjimai ir atsargumo priemones

Jeigu Jums pasireiksty energijos trikumas, sumisimas, mieguistumas, traukuliai ar sgmonés
sutrikimas, nedelsdami kreipkités j gydytoia.

4. Galimas Salutinis poveikis

Retas Salutinis poveikis (galintis pasireiksti 1-10 Zmoniy i$ 10 000) ir labai retas Salutinis poveikis
(galintis pasireiksti reciau kaip 1 Zzmogui iS 10 000):

padidéjes amoniako kiekis kraujyje
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