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Novi tekst informacija o lijeku - izvadci iz preporuka
PRAC-a vezanih uz signale
Usvojeno na sjednici PRAC-a odrzanoj od 6. do 9. veljaCe 2023.

Tekst informacija o lijeku u ovom dokumentu preuzet je iz dokumenta naziva , Preporuke PRAC-a
vezane uz signale” koji sadrzi cijeli tekst preporuka PRAC-a kojim se aZuriraju informacije o lijeku, kao
i op¢e smjernice o upravljanju signalima. Dokument je dostupan ovdje (samo na engleskom jeziku).

Novi tekst koji se dodaje informacijama o lijeku je podcrtan. Postojeci tekst koji treba obrisati je

preertan.

1. Bosutinib - intersticijska bolest plu¢a (EPITT br. 19843)

Sazetak opisa svojstava lijeka
4.8. Nuspojave
Poremecaji diSnog sustava, prsista i sredoprsja

Ucestalost ,nepoznato”: Intersticijska bolest pluéa

Uputa o lijeku
4. Moguce nuspojave
Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

Intersticijska bolest pluéa (poremecaji koji uzrokuju oziljke na plué¢ima): znakovi uklju¢uju kasalj,
otezano disanje, bolno disanje.

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. Kolistimetatnatrij za intravensku primjenu - pseudo-
Bartterov sindrom (EPITT br. 19845)

Sazetak opisa svojstava lijeka

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Zabiljezen je vrlo mali broj slu¢ajeva pseudo-Bartterova sindroma u djece i odraslih pri intravenskoj
primjeni kolistimetatnatrija. U slu¢aju sumnje na bolest treba zapoceti s pracenjem elektrolita u
serumu te je potrebno primijeniti odgovarajuce lijeCenje. Medutim, neravnoteza elektrolita mozda se
nece normalizirati bez prekida primjene kolistimetatnatrija.

4.8. Nuspojave
<za sazetke opisa svojstava lijeka s tabli¢cnim sazetkom nuspojava:>

Poremecaji metabolizma i prehrane: ucestalost ,nepoznato” - pseudo-Bartterov sindrom

<kao fusnota> Vidjeti dio 4.4.
<za sazetke opisa svojstava lijeka bez tablicnog sazetka nuspojava:>

Pseudo-Bartterov sindrom prijavljen je nakon intravenske primjene kolistimetatnatrija s ucestalo$éu
Lnepoznato” (vidjeti dio 4.4.).

Uputa o lijeku
2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati <naziv lijeka>
Upozorenja i mjere opreza

Ako u bilo kojem trenutku osjetite gréenje misi¢a, umor ili uestalo mokrenje, odmah obavijestite
svojeg lijeCnika jer ti dogadaji mogu biti povezani sa stanjem poznatim pod nazivom pseudo-Bartterov
sindrom.

4. Moguce nuspojave

Nakon intravenske primjene mozete osjetiti sljedeée simptome koji mogu biti povezani sa stanjem
poznatim pod nazivom pseudo-Bartterov sindrom (pogledajte dio 2.):

— miSic¢ni grcevi
— ucestalo mokrenije
—umor
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