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Nové znenie informacii o lieku - vynatky z odporucani
vyboru PRAC tykajucich sa signalov
Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v drfioch 29. augusta az 1. septembra 2022

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 preciarknuty.

1. Pneumokokova polysacharidova ockovacia latka
(23 sérotypov) - rozsiahly opuch ockovanej koncatiny (EPITT
¢é. 19768)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.8 Neziaduce ucinky

b. Tabulka s prehladom neZiaducich reakcii

[...]

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

[...]

Frekvencia zriedkavé:

Celulitida—~v-mieste-vpichy Rozsiahly opuch ockovanej koncatinyt
[...]

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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t s kratkym ¢asom nastupu po podani ockovacej latky; definovany klinickym preskimanim pripadov, v
ktorych boli hldsené preferované vyrazy: rozsiahly opuch ockovanej kondcatiny, celulitida v mieste
vpichu a celulitida, pricom vSetky opisovali reakcie podobné celulitide.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

4. Mozné vedlajsie ucinky

[..]

Vedlajsie ucinky

[..]

Medzi dalSie vedlajSie UcCinky patria:

Zriedkavé (mdzu postihovat menej ako 1 z 1 000 osdb):

rozsiahly opuch v pedanej ockovanej koncatiny.
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