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Nové znenie informacii o lieku - vynatky z odporucani
vyboru PRAC tykajucich sa signalov
Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v dioch 25. az 28. septembra 2023

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporacania 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. Stcasny text, ktory bude
vypusteny, je preéiarknuty.

1. Azacitidin (injekcné formy) - kozna vaskulitida (EPITT
C. 19929)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.8 - Neziaduce ucinky

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Frekvencia ,nezname": Kozna vaskulitida

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4 - Mozné vedlajsie Ucinky
Nezname (frekvenciu nie je mozné odhadnut z dostupnych Gdajov)

Zapal krvnych ciev v koZi, ktory mbze spdsobit vyrazku (kozna vaskulitida)

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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