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

Patvirtinta PRAC 2017 m. geguzés 2-5 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra dokumento ,,PRAC rekomendacijos del saugumo signaly®, kuriame
pateikiamas visas PRAC rekomendacijy dél vaistinio preparato informaciniy dokumenty atnaujinimo
tekstas, taip pat kai kurios bendros rekomendacijos dél veiksmuy, kuriy reikéty imtis nustacius
saugumo signaly, istrauka. 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. Brentuksimabo vedotinas — Citomegaloviruso (CMV)
reaktyvacija (EPITT Nr. 18789)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4. Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sunkios infekcijos ir oportunistinés infekcijos

Buvo pranesta apie sunkias infekcijas, tokias kaip plauciy uzdegimas, stafilokokiné bakteriemija, sepsis
ir (arba) sepsinis Sokas (taip pat mirtini) ir herpes zoster, citomegaloviruso (CMV) (reaktyvacija) bei

oportunistines infekcijas, tokias kaip Pneumocystis jiroveci pneumonija ir burnos kandidozé
pacientams, gydomiems brentuksimabo vedotinu. Gydymo metu pacientai turi biti atidziai stebimi dél
galimy sunkiy ir oportunistiniy infekcijy pasireiskimo.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Infekcijos ir infestacijos

Daznis nezinomas: citomegaloviruso infekcija arba reaktyvacija.
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Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis
Nedaznas Salutinis poveikis (pasireiskia maziau nei 1 iS 100 Zzmoniy)

- nauja arba pasikartojanti citomegaloviruso (CMV) infekcija.
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