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Nové znéni informaci o pripravku — vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signdldm

Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 13.—16. kvétna 2019

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®", 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 preskrtauty.

Pantoprazol — Mikroskopicka kolitida (EPITT €. 19342)

Souhrn udajé o pFipravku

4.8. Nezadouci ucinky

Tabulkovy prehled nezadoucich ucinkd
Gastrointestinalni poruchy

Frekvence ,,neni znamo*“: Mikroskopicka kolitida

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci Ucinky
Frekvence ,,neni znamo*“:

Zanét tlustého stfeva, ktery vyvoldva pretrvavaiici vodnaty prijem

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