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Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiamos informacijos formuluoté. Istraukos is PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta PRAC 2022 m. sausio 10-13 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra iSrinkta iS dokumento ,,PRAC rekomendacijos dél saugumo signaly®,
kuriame pateikiamas visas PRAC rekomendacijy dél vaistinio preparato informaciniy dokumenty
atnaujinimo tekstas, taip pat kai kurios bendros rekomendacijos dél veiksmuy, kuriy reikia imtis
nustacius saugumo signaly. Sj dokumenta galima rasti &ia (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kuriuo reikia papildyti vaistinio preparato informacinius dokumentus, yra pabrauktas.
Siuo metu vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose esantis tekstas, kurj reikia iSbraukti, yra

perbrauktas.

1. Durvalumabas - artralgija (EPITT Nr. 19709)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8. Nepageidaujamas poveikis

IMFINZI monoterapija IMFINZI kartu su chemoterapija
Bet kurio 3- Bet kurio 3-
laipsnio (%) 4 laipsnio (%) | laipsnio (%) 4 laipsnio (%)

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Artralgija Labai 10,3 0,3 Daznai 2,6 0,4
daznai

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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Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

Labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i$ 10 Zmoniy):
o [..]

e sanariy skausmas (artralgija);

2. Pregabalinas — toksiné epidermio nekrolizé (EPITT
Nr. 19723)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4. Specialls jsp&jimai ir atsargumo priemoneés

Taikant gydyma pregabalinu, gauta rety praneSimy_apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas,
iskaitant Stivenso-DZonsono sindromg_(SDS) ir toksine epidermio nekrolize (TEN), kurios gali bati
pavojingos gyvybei arba mirtinos. Skiriant vaistinio preparato pacientus reikia informuoti apie Siy odos
reakcijy pozymius ir simptomus ir reikia atidziai stebéti, ar jiems nepasireiSkia tokios reakcijos. Jeigu
pasireiskia Sias reakcijas leidZiantys jtarti poZzymiai ir simptomai, reikia nedelsiant nutraukti gydyma
pregabalinu ir apsvarstyti galimybe skirti kit vaistg (jeigu reikia).

4.8. Nepageidaujamas poveikis

OSK skiltj ,Odos ir poodinio audinio sutrikimai® reikia papildyti toliau nurodyta nepageidaujama
reakcija:

Daznis ,reti": Toksiné epidermio nekrolizé

Pakuotés lapelis

2. Kas Zinotina pries vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>

Vartojant pregabalina, gauta pranesimy_apie sunkius odos bérimus, jskaitant Stivenso-Dzonsono
sindroma_ir toksine epidermio nekrolize. Pastebéje bent vieng iS simptomuy, susijusiy su Siomis

4 skyriuje aprasytomis sunkiomis odos reakcijomis, nebevartokite pregabalino ir nedelsdami kreipkités
i gydytoija.

4. Galimas Salutinis poveikis

Daznis ,reti":

Alerginés reakcijos, £kurios gali pasireiksti pasunkéjusiu kvépavimu, akiy uzdegimu (keratitu) ir sunkia
odos reakcija, kuriai bidingas-bérimas,pistelés—edostupimasis-irskausmas): rausvos neiskilios, j
taikinius panaSios arba apskritos démelés liemens srityje, kuriy viduryje neretai susidaro paslelés, taip
pat odos lupimasis, opos burnos, gerklés, nosies, lyties organy_ir akiy gleivinéje. Prie$ atsirandant
tokiam sunkiam odos iSbérimui, pacientui gali pasireiksti kars¢iavimas ir gripg_primenantys simptomai
(Stivenso-DZonsono sindromas, toksiné epidermio nekrolizé);

(]

Jeigu patinsta veidas arba liezuvis arba jei oda parausta ir pradeda pislétis arba luptis,
nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.
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