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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 11.—14. ¢ervna 2019

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®", jenZ obsahuje celé znéni doporu&eni 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 pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt

vypustén, je pfesSkrtnuty.

Loperamid — Brugadtliv syndrom v souvislosti se
zneuzivanim loperamidu (EPITT ¢. 19379)

Souhrn adajli o pripravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

[...] Pftedévkovani mize odhalit pfitomnost Brugadova syndromu. [...]

4.9. Predavkovani

[...] Pfedadvkovani muZe odhalit pfitomnost Brugadova syndromu.

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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