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8 March 20211  
EMA/PRAC/105012/2021 
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) 

Ny lydelse för produktinformation – Utdrag ur PRAC:s 
rekommendationer om signaler 
Antagna vid PRAC:s möte den 8–11 februari 2021 

Ordalydelsen för produktinformationen i detta dokument är ett utdrag ur dokumentet med titeln 
”PRAC:s rekommendationer om signaler”, som innehåller hela texten till PRAC:s rekommendationer för 
uppdatering av produktinformation samt viss allmän vägledning om hantering av signaler. Dokumentet 
finns här (endast på engelska).  

Ny text som ska läggas till i produktinformationen är understruken. Befintlig text som ska strykas är 
genomstruken. 

 

1.  Prednisolon2; prednison2 – Bradykardi (EPITT nr 19613) 

Produktresumé 

4.8. Biverkningar 

Hjärtat 

Ingen känd frekvens: Bradykardi* 

*Efter höga doser 

 

Bipacksedel 

4. Eventuella biverkningar 

Ingen känd frekvens: Långsam puls 

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