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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 3.-6. zari 2018

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtnuty.

Duloxetin — intersticialni plicni onemocnéni (EPITT
¢é. 19175)

Souhrn Gdaji o pFipravku

4.8. Nezadouci udinky

Tabulkovy seznam nezadoucich G&inkd

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Frekvence ,vzacné“: intersticidlni plicni onemocnéni*

XOdhadovana &etnost je zaloZena na klinickych studiich kontrolovanych placebem.
a

Frekvence ,.vzacné“: eozinofilni pneumonie¥

YOdhadovana &etnost je zaloZzena na nezadoucich Uéincich nahlddenych po uvedeni pfipravku na trh,
nikoli na pozorovanich v ramci klinickych studii kontrolovanych placebem.

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Pribalova informace

V.

4. Mozné nezadouci ucinky

V.

Vzacné nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 1000)

L1

Kagel, sipani a dusnost, které mize doprovazet vysoka teplota
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	1.  Alemtuzumab – cytomegalovirová infekce (EPITT č. 19193)
	2.  Dimethyl-fumarát (Tecfidera) – imunitní trombocytopenická purpura a trombocytopenie (EPITT č. 19192)
	3.  Duloxetin – intersticiální plicní onemocnění (EPITT č. 19175)
	4.  Fluorochinolony pro systémové a inhalační použití1F  – aneurysma a disekce aorty (EPITT č. 18651)
	5.  Hydrochlorothiazid – maligní kožní nádor (EPITT č. 19138)
	6.  Ipilimumab – cytomegalovirová gastrointestinální infekce (EPITT č.19207)



