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

Patvirtinta 2023 m. geguzés 10-12 d. PRAC posédyije

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniy dokumenty formuluote yra i$trauka i$
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 gaires, kaip reikéty reaguoti | saugumo signalus.
Jas galima rasti gia (tik angly k.).

Naujas tekstas, kurj reikia jtraukti j vaistinio preparato informacinius dokumentus, pabrauktas. Esamas
tekstas, kurj reikia iSbraukti, perbratktas.

1. Lenvatinibas - antinksciy nepakankamumas (EPITT
Nr. 19870)

Lenvima preparato charakteristiky santrauka

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Endokrininiai sutrikimai

Lenvatinibo monoterapija. Daznis ,nedaznas": antinksciy nepakankamumas.

Kartu su pembrolizumabu. Daznis ,daznas": antinksCiy nepakankamumas

Kisplyx preparato charakteristiky santrauka
4.8. Nepageidaujamas poveikis

Endokrininiai sutrikimai

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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Monoterapija / kartu su everolimuzu. Daznis ,nedaznas": antinksc¢iy nepakankamumas.

Kartu su pembrolizumabu. Daznis ,daznas": antinksCiy nepakankamumas

Lenvima pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

Vartojant §j vaistg vieng gali pasireiksti toliau nurodytas Salutinis poveikis:
NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 100 asmeny)

e sumazeéjusi antinksciy_liauky gaminamy hormony_sekrecija

Vartojant §j vaistg kartu su pembrolizumabu gali pasireiksti toliau nurodytas Salutinis poveikis:
Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 10 asmenuy)

e sumazeéjusi antinksciy liauky gaminamy hormony_sekrecija

Kisplyx pakuotés lapelis
4 - Galimas salutinis poveikis
Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny)

e sumazéjusi antinksdiy_liauky gaminamy_hormony_sekrecija
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