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

Patvirtinta PRAC 2021 m. rugpjicio 30-rugséjo 2 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 deél vaistinio preparato informaciniy dokumenty
atnaujinimo tekstas, taip pat kai kurios bendros rekomendacijos del veiksmu, kuriy reikia imtis
nustacius saugumo signaly. 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. Metotreksatas - progresuojanti daugiazidininé
leukoencefalopatija (EPITT Nr. 18473)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4. Specialls jspéjimai ir atsargumo priemonés

Progresuojanti daugiazidininé leukoencefalopatija (PDL)

Gauta pranesSimy apie metotreksatu, daugiausia kartu su kitais imunosupresantais, gydomy_pacienty
progresuojancios daugiazidininés leukoencefalopatijos (PDL) atvejus. PDL gali sukelti mirtj, ir j tai
reikia atsizvelgti atliekant diferencine diagnostika pacientams, kuriy_imuniné sistema susilpnéjusi ir
kuriems pasireisSkia nauji arba sunkéjantys neurologiniai simptomai.

Pakuotés lapelis

2. Kas Zinotina prie$ vartojant metotreksata

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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Jeigu JUs, Jasy partneris arba globéjas pastebite naujai pasireiskiancius arba pasunkéjusius
neurologinius simptomus, jskaitant bendrg raumeny_silpnuma, regéjimo sutrikima, mastymo, atminties
ir orientacijos pokycius, dél kuriy_atsiranda sumiSimas ir asmenybés pokydiai, nedelsdami kreipkités j
gydytojg, nes tai gali biti labai retos sunkios galvos smegeny infekcijos, vadinamos progresuojancia
daugiazidinine leukoencefalopatija (PDL), simptomai.

2. Ponatinibas - panikulitas (EPITT Nr. 19681)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8. Nepageidaujamas poveikis

4 |lentelé

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Reti: panikulitas (jskaitant mazgine eritemaq)

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis
Kiti galimi Salutinio poveikio reiSkiniai, kurie gali pasireiksti toliau nurodytu dazniu:

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i5 1 000 asmenu):

e Skausmingi raudoni gumbai, odos skausmas, odos paraudimas (po oda esancio riebalinio
audinio uzdegimas).
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