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Patvirtinta PRAC 2023 m. vasario 6-9 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniy dokumenty formuluote yra i$trauka i$
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 gaires, kaip reikéty reaguoti | saugumo signalus.
Jas galima rasti gia (tik angly k.).

Naujas tekstas, kurj reikia jtraukti j vaistinio preparato informacinius dokumentus, pabrauktas. Esamas
tekstas, kurj reikia iSbraukti, perbratktas.

1. Bozutinibas - Intersticiné plauciy liga (EPITT Nr. 19843)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8. Nepageidaujamas poveikis
Kvépavimo sistemos, kriitinés Igstos ir tarpuplaucio sutrikimai

Daznis nezinomas: Intersticiné plaudiy liga

Pakuoteés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis
Daznis nezinomas (negali biti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis):

Intersticiné plaudiy liga (plaudiy surandéjima sukeliantys sutrikimai): pozymiai — kosulys, pasunkéjes
kvépavimas, skausmingas kvépavimas.

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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2. Kolistimetato natrio druska, skirta vartoti | veng -
Netikras Barterio sindromas (EPITT Nr. 19845)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4, SpecialUs jspéjimai ir atsargumo priemoneés

PranesSta apie nedaug netikro Barterio sindromo atvejy vaikams ir suaugusiesiems, kuriems j veng
suleista kolistimetato natrio druskos. Itarus $j sutrikimg reikia pradéti stebéti elektrolity koncentracijg
serume ir jgyvendinti atitinkamas valdymo priemones, taciau sutrikusios elektrolity pusiausvyros gali
nepavykti normalizuoti, jei nebus nutrauktas kolistimetato natrio druskos vartojimas.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
<preparato charakteristiky santraukoje lenteléje pateikta nepageidaujamy reakcijy santrauka:>

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai: daznis ,nezinomas" — Netikras Barterio sindromas <kaip iSnasa>

v

Zr. 4.4 skyriy.

<preparato charakteristiky santraukoje be lenteléje pateiktos nepageidaujamy reakcijy santraukos:>

Gauta praneSimy apie netikrg Barterio sindromag_po kolistimetato natrio druskos vartojimo j vena, kurio
daznis nezinomas (zr. 4.4 skyriy).

Pakuoteés lapelis
2. Kas zinotina prie$ vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Jeigu kuriuo nors metu jums pasireikSty raumeny spazmai, nuovargis arba padidéty Slapimo kiekis,
nedelsdami praneskite savo gydytojui, nes Sie reisSkiniai gali bati susije su sutrikimu, vadinamu netikru
Barterio sindromu.

4. Galimas Salutinis poveikis

Suleidus j vena, jums gali pasireiksti toliau nurodyti simptomai, kurie gali biti susije su sutrikimu,
vadinamu netikru Barterio sindromu (zr. 2 skyriy).

— raumeny_spazmai
— padidéjes Slapimo kiekis
— nuovargis
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