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Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiamos informacijos formuluoté. IStraukos iS PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly. 2 dalis

Patvirtinta PRAC 2021 m. rugséjo 27-30 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 deél vaistinio preparato informaciniy dokumenty
atnaujinimo tekstas, taip pat kai kurios bendros rekomendacijos del veiksmu, 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. COVID-19 mRNR? vakcina (modifikuotais nukleozidais) -
Comirnaty - daugiaformeé eritema (EPITT Nr. 19721)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8. Nepageidaujamas poveikis
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

.Daugiaformé eritema" nurodant daznj ,Daznis neZinomas"

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Daznis ,Daznis nezinomas": odos reakcija, pasireiSkianti ant odos raudonais spuogeliais arba démémis,
kurie gali atrodyti kaip taikinys arba jaucio akis — tamsiai raudonu viduriu, kurj supa Sviesesni rausvi
ratilai (daugiaformé eritema).

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. COVID-19 mRNR?3 vakcina (modifikuotais nukleozidais) -
Spikevax - daugiaformeé eritema (EPITT Nr. 19720)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8. Nepageidaujamas poveikis
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

.Daugiaformé eritema" nurodant daznj ,Daznis neZinomas"

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Daznis ,,Daznis nezinomas": odos reakcija, pasireiSkianti ant odos raudonais spuogeliais arba démémis,
kurie gali atrodyti kaip taikinys arba jaucio akis — tamsiai raudonu viduriu, kurj supa Sviesesni rausvi
ratilai (daugiaformé eritema).

3. Piperacilinas; piperacilinas, tazobaktamas -
hemofagocitiné limfohistiocitozé (EPITT Nr. 19676)
Preparato charakteristiky santrauka

4.4. Specialus jspejimai ir atsargumo priemonés

Hemofagocitiné limfohistiocitozé (HLH)

Gauta praneSimuy_apie HLH atvejus, pasireiSkusius pacientams, kurie buvo gydomi <piperacilinu /
tazobaktamu> <piperacilinu>, daznai po ilgesnio nei 10 dieny gydymo. HLH yra gyvybei pavojingas

uzdegimo pozymiais ir simptomais (pvz., karséiavimu, hepatomegalija su splenomegalija,
hipertrigliceridemija, hipofibrinogenemija, padidéjusia feritino koncentracija serume, citopenija ir
hemofagocitoze). Ankstyvame etape pasireiSkus patologinio imuninés sistemos suaktyvéjimo
pozymiams, reikia nedelsiant jvertinti paciento bikle. Diagnozavus HLH, gydymag
<piperacilinu/tazobaktamu> <piperacilinu> reikia nutraukti.

Pakuotés lapelis
2. Kas Zinotina prie$ vartojant <preparato pavadinimas>
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Hemofagocitiné limfohistiocitozé

Gauta pranesimy apie liga, kuria sergant imuniné sistema gamina per daug kitais atzvilgiais normaliy
baltujy kraujo Igsteliy, vadinamy_histiocitais ir limfocitais, ir taip sukelia uzdegima_(hemofagocitine
limfohistiocitoze). Jei Si liga néra laiku diagnozuojama ir gydoma, ji gali biiti pavojinga gyvybei. Jeigu
Jums pasireiskia daugybiniai simptomai, kaip antai karSciavimas, patine limfmazgiai , silpnumas,
galvos svaigimas, dusulys, kraujosruvos ar odos iSbérimas, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

3 Informaciné ribonukleortigstis
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4. Varfarinas - su antikoaguliantais susijusi nefropatija
(EPITT Nr. 19652)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4. SpecialUs |spéjimai ir atsargumo priemones

“Vartojimaspacientams,kurit-sutrikusi-glomeruiy-funkeija Su antikoaguliantais susijusi nefropatija

Pacientams, kuriy glomeruly vientisumas yra pakites arba kurie anksciau sirgo inksty liga, gali
pasireiksti Gminis inksty pazeidimas, galbit susijes su pernelyg stiprios antikoaguliacijos ir hematurijos
epizodais. Pranesta apie kelis atvejus, pasireiSkusius pacientams, kurie nebuvo sirge inksty liga.
Pacientus, kuriems nustatyti supraterapinis INR ir hematurija (jskaitant mikroskopine),
rekomenduojama atidZiai stebéti ir jvertinti jy inksty funkcija.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

,Daznis nezinomas": Su antikoaguliantais susijusi nefropatija (zr. 4.4 skyriy)

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Nepageidaujamas poveikis, kurio daznis nezinomas: inksty funkcijos sutrikimas, pasireiSkiantis
pernelyg stipriu kraujo kreséjimo slopinimu ir krauju Slapime (su antikoaguliantais susijusi nefropatija).
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