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

Patvirtinta PRAC 2017 m. sausio 9-12 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. Azacitidinas. Perikarditas ir perikardo efuzija (EPITT
Nr. 18733)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamy, reakcijy sgrasas lenteléje

Organy sistemos | | 5p,; DaZzni NedaZzni Reti DaZnis
klaseé .. ..

dazni nezinomas
Sirdies sutrikimai Perikardo efuzija

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis
Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10)

- Skyscio kaupimasis aplink Sirdj (perikardo efuzija).
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2. Propofolis; valproatas. Farmakokinetiné vaisty saveika,
lemianti didesne propofolio ekspozicija (EPITT Nr. 18696)

Preparato charakteristiky santrauka (propofolio)
4.5. Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saqveika

Pastebéta, kad valproatg vartojantys pacientai turi vartoti mazesnes propofolio dozes. Vaistiniy
preparaty vartojant kartu, svarstytinas mazesnés propofolio dozés vartojimas.
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