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23 October 20231 
EMA/PRAC/446389/2023 
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) 

Ravimiteabe uus sõnastus – väljavõtted ravimiohutuse 
riskihindamise komitee (PRAC) soovitustest ohusignaalide 
põhjal 
Vastu võetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 25.–28. septembri 2023 
koosolekul 

Käesolevas dokumendis on ravimiteabe sõnastus võetud dokumendist „Ravimiohutuse riskihindamise 
komitee soovitused ohusignaalide põhjal“, mis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee 
soovituste täisteksti ravimiteabe ajakohastamise kohta ja üldisi suuniseid, kuidas tegutseda 
ohusignaalide korral. See dokument on kättesaadav siin (ainult inglise keeles). 

Ravimiteabesse lisatav uus tekst on alla joonitud. Praegune tekst, mis jäetakse välja, on läbi 
kriipsutatud. 

 

1.  Asatsitidiin (süstitavad ravimvormid) – nahavaskuliit 
(EPITT nr 19929) 

Ravimi omaduste kokkuvõte 

4.8 – Kõrvaltoimed 

Naha ja nahaaluskoe kahjustused 

Esinemissagedus „teadmata“: nahavaskuliit 

 
Pakendi infoleht 

4 - Võimalikud kõrvaltoimed 

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel) 

Nahaveresoonte põletik, mis võib põhjustada löövet (nahavaskuliit). 

 
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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