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

Patvirtinta PRAC 2022 m. rugpjicio 29 d. - rugséjo 1 d. posédyje

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 reaguoti | saugumo signalus. Jj galima
rasti ¢ia (tik angly k.).

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

1. Pneumokokiné polisacharidiné vakcina (23 serotipy) -
stiprus galunés, | kurig suleista vakcinos, patinimas (EPITT
Nr. 19768)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8 Nepageidaujamas poveikis

b. Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje
[...]

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
[...]

Daznis ,reti":

eelivlitas-injekeijes—vieteje stiprus galiinés, j kurig suleista vakcinos, patinimast

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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[...]

t prasidéjes netrukus po paskiepijimo; apibrézta atlikus klinikine atvejy, apie kuriuos pateiktuose
pranesSimuose buvo pavartoti pirmenybiniai terminai, apibldinantys stipry galGnés,  kurig suleista
vakcinos, patinima, celiulitg injekcijos vietoje ir celiulita, visi i$ jy jvardijantys j celiulitg panasias
reakcijas, perzidra.

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

[...]

Salutinis poveikis

[...]

Kiti Salutinio poveikio reiskiniai

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (galintys pasireiksti rec¢iau kaip 1 iS 1 000 asmenu):

stiprus galiinés, | kurig atlikta-injekeija suleista vakcinos, patinimas.
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