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8 March 20211  
EMA/PRAC/105001/2021 
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) 

Új kísérőirat-szövegezés – Kivonatok a PRAC szignálokkal 
kapcsolatos ajánlásaiból 
A PRAC 2021. február 8-11-i ülésén elfogadva 

Az ebben a dokumentumban található kísérőiratokhoz kidolgozott szövegek „A PRAC ajánlásai a 
szignálokkal kapcsolatban” című dokumentumból származnak, amely a PRAC kísérőiratok frissítésével 
kapcsolatos ajánlásainak teljes szövegét, valamint a szignálok kezelésével kapcsolatos általános 
iránymutatást tartalmaz. A teljes szöveg itt található (csak angolul).  

Az újonnan a kísérőiratokhoz adandó szövegrészek aláhúzással vannak megjelölve. A törlésre jelölt 
jelenleg létező szövegrészek áthúzással vannak megjelölve. 

 

1.  Prednizolon2; prednizon2 – Bradycardia (EPITT szám: 
19613) 

Alkalmazási előírás 

4.8. Nemkívánatos hatások, mellékhatások 

Szívbetegségek és a szívvel kapcsolatos tünetek 

„Nem ismert” gyakoriságú: Bradycardia* 

*Nagy dózisok alkalmazását követően 

 

Betegtájékoztató 

4. Lehetséges mellékhatások 

Nem ismert: Lassú szívverés 

 
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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