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

Patvirtinta PRAC 2021 m. spalio 25-28 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra iSrinkta iS dokumento ,,PRAC rekomendacijos dél saugumo signaly®,
kuriame pateikiamas visas PRAC rekomendacijy dél vaistinio preparato informaciniy dokumenty
atnaujinimo tekstas, taip pat kai kurios bendros rekomendacijos del veiksmuy, kuriy reikia imtis
nustadius saugumo signaly. Sj dokumentg galima rasti éia (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. Ertapenemas - Toksiné encefalopatija pacientams, kuriy
inksty funkcija sutrikusi (EPITT Nr. 19498)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4. Specialls jspéjimai ir atsargumo priemones

Encefalopatija

Gauta praneSimy_apie vartojant ertapenema_nustatytus encefalopatijos atvejus (zr. 4.8 skyriy). [tarus
ertapenemo sukeltg encefalopatijg (pvz., mioklonusg, traukulius, pakitusig psichine bikle, sgmonés
pritemimag), reikia apsvarstyti, ar nereikéty_nutraukti gydymo ertapenemu. Pacientams, kuriy inksty
funkcija sutrikusi, yra didesné ertapenemo sukeliamos encefalopatijos rizika, ir gali prireikti daugiau
laiko biklei normalizuotis.

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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4.8. Nepageidaujamas poveikis
18 mety ir vyresni suaugusieji
Nervy sistemos sutrikimai

Daznis nezinomas: encefalopatija (zr. 4.4 skyriu).

2. Labetalolis — Speneliy skausmas ir sustabdyta laktacija
(EPITT Nr. 19639)

Preparato charakteristiky santrauka
4.6. Vaisingumas, néstumo ir Zzindymo laikotarpis
Zindymas

+ Gauta pranesimy apie speneliy skausmo ir Reino (Raynaud) fenomeno speneliy srityje atvejus

(zr. 4.8 skyriy).

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Reprodukcinés sistemos ir krities sutrikimai

Daznis nezinomas:_speneliy skausmas, Reino (Raynaud) fenomenas speneliy_srityje.

Pakuotés lapelis
2. Kas zinotina prie$ vartojant [vaistinio preparato pavadinimas]
Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas

+ Gauta pranesimy apie speneliy skausmo ir Reino (Raynaud) fenomeno speneliy srityje atvejus

(zr. 4 skyriy).

4. Galimas Salutinis poveikis
Daznis nezinomas (negali blti jvertintas pagal turimus duomenis):
e speneliy skausmas;

e protarpiskai sumazéjantis kraujo srautas j spenelius, dél kurio gali pasireiksti speneliy_tirpulys,
jie gali iSblyksti ir tapti skausmingi (Reino [Raynaud] fenomenas).

3. Lenvatinibas - kolitas (EPITT Nr. 19691)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8. Nepageidaujamas poveikis
Virskinimo trakto sutrikimai

Daznis nezinomas: kolitas.
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Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

Kiti Salutinio poveikio reisSkiniai

Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 100 asmenuy):

gaubtinés zarnos uzdegimas (kolitas).
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