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Nové znění informací o přípravku – výňatky z doporučení 
výboru PRAC k signálům 
Přijato na zasedání výboru PRAC konaném ve dnech 11.–14. června 2019 

Doplnění informací o přípravku v tomto dokumentu je výňatkem z dokumentu nazvaného „Doporučení 
výboru PRAC k signálům“, jenž obsahuje celé znění doporučení výboru PRAC k aktualizaci informací 
o přípravku a některé obecné pokyny, jak se signály zacházet. Dokument lze nalézt zde (pouze v
angličtině). 

Text, o který se mají informace o přípravku doplnit, je podtržený. Stávající text, který má být 
vypuštěn, je přeškrtnutý. 

Loperamid – Brugadův syndrom v souvislosti se
zneužíváním loperamidu (EPITT č. 19379) 

Souhrn údajů o přípravku 

4.4. Zvláštní upozornění a opatření pro použití 

[…] Předávkování může odhalit přítomnost Brugadova syndromu. […] 

4.9. Předávkování 

[…] Předávkování může odhalit přítomnost 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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