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EMA/PRAC/734972/2022 
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) 

Nové znenie informácií o lieku – výňatky z odporúčaní 
výboru PRAC týkajúcich sa signálov 
Prijaté na zasadnutí výboru PRAC v dňoch 29. augusta až 1. septembra 2022 

Znenie informácií o lieku v tomto dokumente je vyňaté z dokumentu s názvom Odporúčania výboru 
PRAC týkajúce sa signálov, ktorý obsahuje celý text odporúčaní výboru PRAC na aktualizáciu informácií 
o lieku, ako aj určité všeobecné usmernenie k spracovaniu signálov. Môžete ich nájsť tu (len v 
angličtine). 

Nový text, ktorý bude pridaný do informácií o lieku, je podčiarknutý. Súčasný text, ktorý bude 
vypustený, je prečiarknutý. 

 

1.  Pneumokoková polysacharidová očkovacia látka 
(23 sérotypov) – rozsiahly opuch očkovanej končatiny (EPITT 
č. 19768) 

 
Súhrn charakteristických vlastností lieku 

4.8 Nežiaduce účinky 

b. Tabuľka s prehľadom nežiaducich reakcií 

[…] 

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania 

[…] 

Frekvencia zriedkavé: 

Celulitída v mieste vpichu Rozsiahly opuch očkovanej končatiny† 

[…] 

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

https://www.ema.europa.eu/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-29-aug-1-sept-2022-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
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† s krátkym časom nástupu po podaní očkovacej látky; definovaný klinickým preskúmaním prípadov, v 
ktorých boli hlásené preferované výrazy: rozsiahly opuch očkovanej končatiny, celulitída v mieste 
vpichu a celulitída, pričom všetky opisovali reakcie podobné celulitíde. 

 

Písomná informácia pre používateľa 

4. Možné vedľajšie účinky 

[…] 

Vedľajšie účinky 

[…] 

Medzi ďalšie vedľajšie účinky patria: 

Zriedkavé (môžu postihovať menej ako 1 z 1 000 osôb): 

rozsiahly opuch v  podanej očkovanej končatiny. 
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