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

Patvirtinta PRAC 2024 m. kovo 4-7 d. posedyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniy dokumenty formuluoté yra istrauka 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 gairés, kaip reikéty reaguoti | saugumo signalus.
Ja galima rasti PRAC interneto svetainéje, kurioje pateikiamos PRAC rekomendacijos dél saugumo
signaly (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kurj reikia jtraukti | vaistinio preparato informacinius dokumentus, pabrauktas. Esamas
tekstas, kurj reikia iSbraukti, perbrauktas.

1. Abemaciklibas; palbociklibas; ribociklibas — Daugiaformeé
eritema (EPITT Nr. 19973)

Preparato charakteristiky santrauka

Abemaciklibas

4.8 Nepageidaujamas poveikis

8 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta III fazés tyrimy metu
abemacikliba vartojant derinant su endokrinine terapija (N = 3 559) ir vaistinj preparata

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznis ,reti*: Daugiaformé eritema

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

Ribociklibas
4.8 Nepageidaujamas poveikis

7 lentelé. Trijy III fazés klinikiniy tyrimy metu ir vaistinj preparata pateikus j rinka
nustatytos nepageidaujamos reakcijos

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznis ,reti": Daugiaformé eritema

. [Visos
Zva/gzdutes kuriomis pazymet/ lente/e]e nurodyt/ sa/ut/n/o poveikio re/sk/n/a/ turety but/ atitinkamai
pasalintos]

Palbociklibas
4.8 Nepageidaujamas poveikis

4 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos { vaistinj preparata pagal 3 atsitiktiniy imciy tyrimy
jungtiniy duomeny rinkinj (N = 872) ir vaistinj preparata pateikus j rinka

Odos ir poodinio audinio sutrikimai Visy laipsniu 3-iojo laipsnio | 4-ojo laipsnio
n (%) n (%) n (%)

Nedazni L o1 0 (0.0 0 (00

Daugiaforme eritema 1(0.1) 0(0.0) 0(0,0)

Zva/gzdutes kur/om/s pazymet/ lenteléje nurodyt/ sa/ut/n/o pove/k/o re/sk/n/a/ turetq bati atitinkamai
pasalintos]

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

Prie abemaciklibo ir ribociklibo daznio ,retas"
Prie palbociklibo daznio ,nedaznas"

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).
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