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Rekomandimet e sinjaleve nga PRAC-u

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

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

1. Bllokuesit e receptoréve té Angiotenzinés Il (ARB): azilsartan; kandesartan; eprosartan;
irbesartan; losartan; olmesartan; telmisartan; valsartan (me njé pérbérés dhe kombinimet
me dozé fikse) — Angioedema intestinale

2. Paracetamoli (me njé pérbérés dhe kombinimet me dozé fikse) — Acidoza metabolike me
zbrazétiré té larté té anionit (HAGMA) pér shkak té acidozés sé piroglutamatit

Informacionet shtesé gjenden né fagen e internetit t&¢ EMA-s (rekomandimet e PRAC-ut pér
sinjalet e miratuara né mbledhjen e PRAC-ut té datés 28-31.10.2024):

Vegza: https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-
signals-adopted-28-31-october-2024-prac-meeting en.pdf

! 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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