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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 t& Farmakovigjilencés pér Vlerésimin e
Rrezikut (PRAC).

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

1. Alemtuzumab - Vitiligo

2. Frenuesit e kalcineurinés pér pérdorim sistemik (ciklosporina; takrolimus) dhe target
frenuesit e rapamicinés (MTOR) te gjitarét pér pérdorim sistemik (everolimus;
sirolimus; temsirolimus) - Interaksionet e barnave me kanabidiolin gqé ¢ojné né rritjen e
nivelit té serumit té frenuesit té kalcineurinés dhe té frenuesve mTOR dhe né toksicitet.

3. Elasomeran (vaksina mRNA e COVID-19 - Spikevax) — Sindroma e rrjedhjes kapilare

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 07-10 Mars 2022):

Vegza: https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-
signals-adopted-7-10-march-2022-prac-meeting en.pdf

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