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

Patvirtinta PRAC 2015 m. liepos 6—9 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté yra dokumento ,PRAC rekomendacijos dél saugumo signaly®, kuriame pateikiamas visas
PRAC rekomendacijy deél preparato informaciniy dokumenty atnaujinimo tekstas, taip pat kai kurios
bendros rekomendacijos dél veiksmu, kuriy reikéty imtis nustacius saugumo signalus, istrauka. Sj
dokumentg galima rasti €ia (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kuriuo reikia papildyti preparato informacinius dokumentus, yra pabrauktas. Siuo metu
preparato informaciniuose tekstuose esantis tekstas, kurj reikia iSbraukti, yra petrbrauktas.

1. Dekslansoprazolas; ezomeprazolas; lansoprazolas;
omeprazolas; pantoprazolas; rabeprazolas — Poumeé odos
raudonoji vilkligé (EPITT Nr. 18119)

Preparato charakteristiky santrauka (ir receptiniai, ir nereceptiniai vaistiniai preparatai)
4.4 skyrius — Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés

Poldmé odos raudonoji vilkligé (PORV)

Protony siurblio inhibitoriai siejami su labai retais PORV atvejais. Atsiradus paZeidimams, ypac saulés
apsviestose odos vietose, ir kartu pasireiSkus artralgijai, pacientas turi nedelsdamas kreiptis
medicininés pagalbos, o sveikatos priezilros specialistai turi apsvarstyti galimybe nutraukti gydyma
{vaisto pavadinimas?}. Jeigu po ankstesnio gydymo protony siurblio inhibitoriumi pacientui iSsivysteé
PORV, PORYV pavojus vartojant kitus protony siurblio inhibitorius gali biti didesnis.

4.8 skyrius — Nepageidaujamas poveikis
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznis — ,,nezinomas*“: Poimé odos raudonoji vilkligé (zr. 4.4 skyriy)
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Pakuotés lapelis (ir receptiniai, ir nereceptiniai vaistiniai preparatai)

2 skyrius: Kas Zinotina prie$ vartojant {vaisto pavadinimas}
Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, pries pradédami vartoti {vaisto pavadinimas}:

e jeigu Jums kada nors pasireiSké odos reakcija po gydymo vaistu, panasiu j {vaisto
pavadinimas?}, kuriuo mazinamas skrandzio rigstingumas.

Jeigu Jums iSberty oda, ypac saulés apsviestose vietose, kuo skubiau pasakykite apie tai savo
gydytojui, kadangi Jums gali tekti nutraukti gydyma_{vaisto pavadinimas?}. Taip pat nepamirskite
pasakyti, jeigu Jums pasireiSkia bet koks kitas neigiamas poveikis,kaip antai sgnariy skausmas.

4 skyrius: Galimas Salutinis poveikis

e Daznis — ,nezinomas“: iSbérimas, galintis pasireiksti kartu su sgnariy skausmu.

2. Donepezilas — Rabdomiolizé (EPITT Nr. 18261)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8 skyrius — Nepageidaujamas poveikis

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Daznis — ,labai reta“. Rabdomiolizé*

(Iterpti | lentelés iSnasq): * Rabdomiolizés atvejai, apie kuriuos praneSama, pasireiSkia nepriklausomai
nuo to, ar pacientas serga piktybiniu neurolepsiniu sindromu ar ne, ir laiko pozidriu yra glaudZiai susije
su gydymo donepezilu pradzia ar jo dozés didinimu.

Pakuotés lapelis
4 skyrius Galimas Salutinis poveikis
Sunkus Salutinis poveikis:

Pastebéjus Siuos nurodytus sunkius 3alutinius poveikius, bitina nedelsiant pasakyti apie tai savo
gydytojui. Jums gali reikéti skubios medicininés pagalbos.

e Raumeny silpnumas, jautrumas arba skausmas, ypac, jei jie pasireiSkia tuo paciu metu, Jis prastai
jauciatés, karééiuojate arba Jasy Slapimas patamséjes. Siuos reidkinius gali sukelti patologinis
raumeny irimas, kuris gali kelti grésme gyvybei ir sukelti inksty veiklos sutrikimus (tai yra bakle,

vadinama rabdomiolize).
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