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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 9-12 stycznia 2017 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodza z dokumentu
zatytutlowanego , Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tres¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdlne
wskazdéwki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytgcznie w angielskiej wers;ji
jezykowej).

Nowy tekst, ktéry ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezacy tekst,
ktéry ma by¢ usuniety, jest przekrestony.

1. Azacytydyna — Zapalenie osierdzia i wysiek osierdziowy
(EPITT nr 18733)

Streszczenie cech produktu

4.8. Dziatania niepozadane

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko | Nieznana
uktadow i t t

narzadéw czesto czesto

Zaburzenia serca Wysiek osierdziowy

Ulotka dotgczona do opakowania
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Czeste dziatania niepozgadane (mogace wystgpi¢ u 1 na 10 0sob)

- Gromadzenie sie ptynu wokot serca (wysiek osierdziowy)
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2. Propofol; walproinian — Farmakokinetyczne interakcje
miedzy lekami prowadzace do zwiekszonego stezenia
propofolu (EPITT nr 18696)

Charakterystyka produktu leczniczego (propofol)
4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zaobserwowano, ze pacjentom przyjmujgcym walproinian nalezy podawaé mniejsze dawki propofolu.
W przypadku jednoczesnego przyjimowania obu lekéw mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki propofolu.
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