Rekomandimet e sinjaleve nga PRAC-u,

11 May 2020*
EMA/PRAC/201784/2020
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Cdo muaj Agjencia Europiane e Barnave (EMA) publikon pérmbledhjen e té gjitha sinjaleve té
sigurisé té diskutuara gjaté mbledhjes sé fundit t¢ Komitetit t¢é Farmakovigjilencés pér
Vlerésimin e Rrezikut (PRAC). Pérmbledhja pérfshin rekomandimet e PRAC-ut pér barnat e
autorizuara né nivel gendror dhe nacional.

1. Andeksanet alfa — Rezultatet e gabuara té testeve té niveleve té aktivitetit anti-faktor Xa

Informacione té métejshme jané né dispozicion né fagen e internetit t¢ EMA-s (rekomandimet e
PRAC-ut pér sinjalet e miratuara né mbledhjen e PRAC-ut té datés 14-17 Prill 2020):

Vegza: https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-
signals-adopted-14-17-april-2020-prac-meeting en.pdf

2. lbuprofen; ketoprofen; dhe kombinimet me doza fikse — Pérkeqésim serioz i infeksioneve

Informacione té métejshme jané né dispozicion né fagen e internetit t¢ EMA-s (rekomandimet e
PRAC-ut pér sinjalet e miratuara né mbledhjen e PRAC-ut té datés 14-17 Prill 2020):

Vegza: https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-
signals-adopted-14-17-april-2020-prac-meeting en.pdf

3. ldelalisib — Reaksion i barit me eozinofili dhe simptoma sistemike (DRESS)
Informacione té métejshme jané né dispozicion né fagen e internetit t¢ EMA-s (rekomandimet e
PRAC-ut pér sinjalet e miratuara né mbledhjen e PRAC-ut té datés 14-17 Prill 2020):

Vegza: https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-
sighals-adopted-14-17-april-2020-prac-meeting en.pdf

4. Insulin? — Amiloidoza kutane

Informacione té métejshme jané né dispozicion né fagen e internetit t¢ EMA-s (rekomandimet e
PRAC-ut pér sinjalet e miratuara né mbledhjen e PRAC-ut té datés 14-17 Prill 2020):

Vegza: https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-
sighals-adopted-14-17-april-2020-prac-meeting en.pdf

1 Data e pritshme e publikimit. Data aktuale e publikimit mund té kontrollohet né webfagen e dedikuar pér rekomandimet e PRAC —ut pér sinjalet
e sigurisé.

2 Ka té béjé me té gjjitha produktet gé pérmbajné insuliné


https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-14-17-april-2020-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-14-17-april-2020-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-14-17-april-2020-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-14-17-april-2020-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-14-17-april-2020-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-14-17-april-2020-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-14-17-april-2020-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-14-17-april-2020-prac-meeting_en.pdf

Rekomandimet e sinjaleve nga PRAC-u,

22 June 2020*
EMA/PRAC/257435/2020
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Cdo muaj Agjencia Europiane e Barnave (EMA) publikon pérmbledhjen e té gjitha sinjaleve té
sigurisé té diskutuara gjaté mbledhjes sé fundit t€ Komitetit t€ Farmakovigjilencés pér
Vlerésimin e Rrezikut (PRAC).

Pérmbledhja pérfshin rekomandimet e PRAC-ut pér barnat e autorizuara né nivel gendror dhe
nacional.

1. Baricitinib — Divertikulitis

Informacione té métejshme jané né dispozicion né fagen e internetit t6 EMA-s (rekomandimet e
PRAC-ut pér sinjalet e miratuara né mbledhjen e PRAC-ut té datés 11-14 Maj 2020):

Vegza: https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-
signals-adopted-11-14-may-2020-prac-meeting en.pdf

2. Buprenorfin; buprenorfin, nalokson — Interaksion bar-bar me barnat serotonergjike duke
shkaktuar sindromin e seroroninés

Informacione té métejshme jané né dispozicion né fagen e internetit t&¢ EMA-s (rekomandimet e
PRAC-ut pér sinjalet e miratuara né mbledhjen e PRAC-ut té datés 11-14 Maj 2020):

Vegza: https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-
signals-adopted-11-14-may-2020-prac-meeting en.pdf

3. Terapia zévendésuese hormonale (HRT)? — Informacione té reja pér rrezikun e njohur té
kancerit té gjirit

Informacione té métejshme jané né dispozicion né fagen e internetit t¢ EMA-s (rekomandimet e
PRAC-ut pér sinjalet e miratuara né mbledhjen e PRAC-ut té datés 11-14 Maj 2020):

Vegza: https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-
signals-adopted-11-14-may-2020-prac-meeting en.pdf
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4. Mirtazapina — Amnezia

Informacione té métejshme jané né dispozicion né fagen e internetit t¢ EMA-s (rekomandimet e
PRAC-ut pér sinjalet e miratuara né mbledhjen e PRAC-ut té datés 11-14 Maj 2020):

Vegza: https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-
signals-adopted-11-14-may-2020-prac-meeting en.pdf

5. Mirtazapina — Reaksion i barit me eozinofili dhe simptoma sistemike (DRESS)

Informacione té métejshme jané né dispozicion né fagen e internetit t¢ EMA-s (rekomandimet e
PRAC-ut pér sinjalet e miratuara né mbledhjen e PRAC-ut té datés 11-14 Maj 2020):

Vegza: https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-
signals-adopted-11-14-may-2020-prac-meeting en.pdf

6. Sertralina — Koliti mikroskopik

Informacione té métejshme jané né dispozicion né fagen e internetit t¢ EMA-s (rekomandimet e
PRAC-ut pér sinjalet e miratuara né mbledhjen e PRAC-ut té datés 11-14 Maj 2020):

Vegza: https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-
signals-adopted-11-14-may-2020-prac-meeting en.pdf

1 Data e pritshme e publikimit. Data aktuale e publikimit mund té kontrollohet né webfagen e dedikuar pér rekomandimet e PRAC —ut pér sinjalet
e sigurisé.

2 Chlorotrianisene; conjugated estrogens; conjugated estrogens, bazedoxifene; dienestrol; diethylstilbestrol; estradiol; estradiol, norethisterone;
estriol; estrone; ethinylestradiol; methallenestril; moxestrol; promestriene; tibolone
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Rekomandimet e sinjaleve nga PRAC-u,

6 Korrik 2020!
EMA/PRAC/311314/2020
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Cdo muaj Agjencia Europiane e Barnave (EMA) publikon pérmbledhjen e té gjitha sinjaleve té
sigurisé té diskutuara gjaté mbledhjes sé fundit té Komitetit t¢é Farmakovigjilencés pér
Vlerésimin e Rrezikut (PRAC).

Pérmbledhja pérfshin rekomandimet e PRAC-ut pér barnat e autorizuara né nivel gendror dhe
nacional.

Dezogestrel — Laktacion i suprimuar

Informacione té métejshme jané né dispozicion né fagen e internetit t¢ EMA-s (rekomandimet e
PRAC-ut pér sinjalet e miratuara né mbledhjen e PRAC-ut té datés 8-11 Qershor 2020):

Vegza: https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-
sighals-adopted-8-11-june-2020-prac-meeting en.pdf

Terapia zévendésuese hormonale (HRT): tibolon — Informata té reja pér rrezikun e njohur
té kancerit té gjirit

Informacione té métejshme jané né dispozicion né fagen e internetit t¢ EMA-s (rekomandimet e
PRAC-ut pér sinjalet e miratuara né mbledhjen e PRAC-ut té datés 8-11 Qershor 2020):

Vegza: https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-
signals-adopted-8-11-june-2020-prac-meeting en.pdf

Produktet qé pérmbajné makrogol- (té gjitha peshat molekulare dhe kombinimet) pér
pastrimin e zorréve — koliti iskemik

Informacione té métejshme jané né dispozicion né fagen e internetit t¢ EMA-s (rekomandimet e
PRAC-ut pér sinjalet e miratuara né mbledhjen e PRAC-ut té datés 8-11 Qershor 2020):

Vegza: https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-
signals-adopted-8-11-june-2020-prac-meeting en.pdf

1 Data e pritshme e publikimit. Data aktuale e publikimit mund té kontrollohet né webfagen e dedikuar pér rekomandimet e PRAC —ut pér sinjalet
e sigurisé.
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