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Formulazzjoni gdida tal-kliem tal-informazzjoni dwar
prodott - Siltiet mir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar
is-sinjali

Adottati fil-PRAC ta’ bejn it-8 u I-11 ta’ Frar 2021

Il-kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott f'dan id-dokument huwa estratt mid-dokument bit-titlu
‘Rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali’ li fih it-test shih tar-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC
ghall-aggornament tal-informazzjoni dwar il-prodott, kif ukoll xi gwida generali dwar il-gestjoni tas-
sinjali. Jista' jinstab hawnhekk (bl-Ingliz biss).

It-test il-gdid li ghandu jizdied mal-informazzjoni dwar il-prodott huwa sottolineat. It-test attwali li
ghandu jithassar huwa magtugh.

1. Prednisolone?; prednisone? - Bradikardija (EPITT nru
19613)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8. Effetti mhux mixtieqa

Disturbi fil-qalb

Frekwenza “"mhux maghruf”: Bradikardija*

*Wara dozi gholjin

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli

Mhux maghruf: Rata tal-qalb baxxa

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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