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Novo besedilo informacij o zdravilu - izvlecki iz priporodil
odbora PRAC o signalih
Sprejeto na seji odbora PRAC od 6. do 9. aprila 2021

Besedilo informacij o zdravilu v tem dokumentu izvira iz dokumenta z naslovom ,Priporocila odbora
PRAC o signalih®, ki vsebuje celotno besedilo priporocil odbora PRAC za posodobitev informacij o
zdravilu in nekatere splosne napotke za obdelavo signalov. Dokument je na voljo tukaj (samo v
anglesdini).

Novo besedilo, ki ga je treba dodati v informacije o zdravilu, je podcrtano. Trenutno besedilo, ki ga je
treba izbrisati, je pre€rtane.

1. Azatioprin - nodozni eritem (EPITT st. 19623)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila
4.8. Nezeleni ucinki
Bolezni imunskega sistema

Po dajanju azatioprina v obliki tablet in z injiciranjem je bilo ob¢asno opisanih vec klini¢nih sindromov,
ki so videti kot idiosinkrati¢ni znaki preobcutljivosti. Klini¢ni znaki vkljucujejo splosno slabo pocutje,
omotico, navzeo, bruhanje, drisko, povisano telesno temperaturo, mrzlico, eksantem, izpusc¢aj, nodozni
eritem, vaskulitis, mialgijo, artralgijo, hipotenzijo, ledvi¢no disfunkcijo, jetrno disfunkcijo in holestazo
(poglavje 4.8 Bolezni jeter, zol¢nika in Zol¢evodov).

[..]

Navodilo za uporabo
4. Mozni nezeleni ucinki

[..]

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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¢ alergijske reakcije (te so obcasni nezeleni ucinki in se lahko pojavijo prinajvec¢ 1 od 100 oseb), znaki
lahko vkljucujejo:

[..]

o pordelost koze, kozne vozli¢e ali kozni izpuscaj (vklju¢no z mehurji, srbenjem ali lus¢enjem
koze).

[..]
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