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Nové znéni informaci o pripravku — vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signdldm

Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 9.-12. ledna 2017

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtnuty.

1. Azacitidin — perikarditida a perikardialni vypotek (EPITT
€. 18733)

Souhrn Gadajb o pFipravku

4.8. Nezadouci ucinky

Tabulkovy seznam nezadoucich G&inkd

Tfidy organovych | velmi Casté Méné ¢asté | Vzacn | Neni
systémii . . .

caste é znamo
Srdecni poruchy Perikardialni vypotek

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci Ucinky
Casté nezadouci U¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10):

- Nahromadéni tekutiny v okoli srdce (perikardialni vypotek)
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2. Propofol; valproat — farmakokineticka interakce mezi
IéCivymi pripravky vedouci ke zvySené expozici propofolu
(EPITT ¢. 18696)

Souhrn udaj o pFipravku (propofol)
4.5. Interakce s jinymi IéCivymi pFipravky a jiné formy interakce

V ptipadé pacientl uZivajicich valproat byla zaznamendana potfeba niz$i ddvky propofolu. Jsou-li

uzivany soubézné, je mozno zvazit snizeni davky propofolu.
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