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Nové znenie informacii o lieku — vynatky z odporucani
vyboru PRAC tykajucich sa signalov
Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v drfioch 9. az 12. januara 2017

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s ndzvom Odporucania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité véeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mbzete ich najst tu (len v
anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Sucasny text, ktory bude
vypusteny, je preéiarknauty.

1. Azacitidin — perikartidida a perikardialny vypotok (EPITT
é. 18733)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.8. Neziaduce ucinky

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Trieda Vel'mi Casté Menej Zried | Nezname

organovych v , . ’ )
systémov caste éasté kavé

Poruchy srdca Perikardialny vypotok
a srdcovej
cinnosti

Pisomna informacia pre pouzivatela
4. Mozné vedlajsie ucinky
Casté vedlajsie ucinky (mdzu postihnut az 1 osobu z 10)

- Nahromadenie tekutiny v okoli srdca (perikardialny vypotok)
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2. Propofol; valproat — farmakokineticka liekova interakcia
vedica k zvySenému vystaveniu propofolu (EPITT €. 18696)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku (propofol)
4.5. Liekové a iné interakcie

U pacientov uzivajucich valproat sa zaznamenalo, e je potrebné podavat nizdie ddvky propofolu. Ak sa

pouziva sibeZne, mbZe sa zvazit znizenie davky propofolu.
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