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Text nou in informatiile referitoare la produs — Extrase din
recomandarile PRAC privind semnalele
Adoptat la reuniunea PRAC din 6-9 aprilie 2021

Textul informatiilor referitoare la medicament din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele” care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru
actualizarea informatiilor referitoare la medicament, precum si cateva indicatii generale privind
abordarea semnalelor. Se gaseste aici (numai in limba engleza).

Textul nou adaugat la informatiile despre medicament este subliniat. Textul care trebuie eliminat este

v

taiat.

1. Azatioprina - eritem nodos (EPITT nr. 19623)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8. Reactii adverse
Tulburari ale sistemului imunitar

Mai multe simptome clinice diferite, care par a fi manifestari idiosincratice de hipersensibilitate, au fost
descrise ocazional dupa administrarea de azatioprina sub forma de comprimate si injectii. Printre
caracteristicile clinice se numara stare generala de rau, ameteli, greata, varsaturi, diaree, febra,
frisoane, exanteme, eruptie cutanata, eritem nodos, vasculita, mialgie, artralgie, hipotensiune
arteriald, disfunctie renala, disfunctie hepatica si colestaza (pct. 4.8 - Tulburari hepatobiliare).

[..]

Prospectul

4. Reactii adverse posibile

[..]

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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e reactii alergice (acestea sunt reactii adverse mai putin frecvente care pot afecta cel mult 1 persoana
din 100) - printre semne, se numara:

[..]

o Inrosire a pielii, noduli la nivelul pielii sau eruptie pe piele (inclusiv basici, mancarime sau
descuamare a pielii)

[..]
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