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Nové znenie informacii o lieku - vynatky z odporucani
vyboru PRAC tykajucich sa signalov
Prijaté na zasadnutivyboru PRAC v dnoch 6. az 9. aprila 2021

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s ndzvom Odporucania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporidcani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj uréité véeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mozete ich najst tu (len

v angli¢tine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je poddiarknuty. Sucasny text, ktory bude
vypusteny, je preéiarknuty.

1. Azatioprin - Erythema nodosum (EPITT C. 19623)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8. Neziaduce ucinky
Poruchy imunitného systému

Prilezitostne bolo po podani tabliet a injekcie obsahujucich azatioprin opisanych niekolko réznych
klinickych syndrémov, ktoré sa zdaju byt idiosynkratickymi prejavmi precitlivenosti. Klinické priznaky
zahffaju celkovl malatnost, zdvraty, nauzeu, vracanie, hnacku, horiéku, stuhnutost, exantém,
vyrazku, nodézny erytém, vaskulitidu, myalgiu, artralgiu, hypotenziu, dysfunkciu obliCiek, dysfunkciu
peéene a cholestdzu (&ast 4.8 - Poruchy pedene a ZI¢ovych ciest).

[..]

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
4, Mozné vedlajsie ucinky

[..]

! 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 alergické reakcie, (tieto vedlajsie G¢inky s menej ¢asté a mdZu postihovat menej ako 1 zo 100
0sdb) prejavy moézu zahfhat:

[...]
o scervenanie koZe, kozné uzliky alebo kozna vyrazku (vratane pluzgierov, svrbenia alebo
odlupujlcej sa koze)
[...]
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