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

Patvirtinta PRAC 2021 m. vasario 8-11 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 del veiksmu, kuriy reikia imtis
nustacius saugumo signaly. Sj dokumenta 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

perbrauktas.

1. Prednizolonas?; prednizonas? - bradikardija (EPITT Nr.
19613)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Sirdies sutrikimai

DaZnis nezinomas: Bradikardija*

* Vartojant didelémis dozémis

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Daznis nezinomas: létas Sirdies plakimas

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 For systemic use.
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