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

Patvirtinta PRAC 2021 m. balandzZio 6-9 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 dél veiksmuy, kuriy reikia imtis
nustacius saugumo signaly. é[ dokumentg 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

perbraukias.

1. Azatioprinas — mazginé eritema (EPITT Nr. 19623)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8. Nepageidaujamas poveikis

Imuninés sistemos sutrikimai

Greiciausiai tai idiosinkrazinés padidéjusio jautrumo reakcijos, kurios gali pasireiksti bendru
negalavimu, svaiguliu, pykinimu, vémimu, viduriavimu, karsc¢iavimu, sustingimu, egzantema, iSbérimu,
mazgine eritema, vaskulitu, raumeny ir sgnariy skausmais, hipotenzija, inksty ir kepeny funkcijos
sutrikimu, cholestaze (4.8 skirsnis — ,Kepenuy, tulzies paslés ir lataky sutrikimai).

[..]

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Pakuoteés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

[..]

e alerginés reakcijos (tai nedaznas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 zmogui i$ 100),
kuriy pozymiai gali bti:

[..]

o odos paraudimas, odos mazgeliai ar odos iSbérimas (jskaitant pisles, niezéjima ar odos
lupimasi)

[..]
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