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Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Nové znéni informaci o pripravku — vynatky z
v 7 7 - 7 0
doporuceni vyboru PRAC k signalum
Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 9.-12. ledna 2017

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného
~Doporuéeni vyboru PRAC k signaliim", jenz obsahuje celé zné&ni doporuceni vyboru PRAC k
aktualizaci informaci

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

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

byt vypustén, je pfesSkrtauty.

1. Propofol; valproat - farmakokineticka interakce mezi
IéCivymi pFipravky vedouci ke zvysené expozici propofolu
(EPITT &. 18696)

Souhrn adajd o pripravku (propofol)
4.5. Interakce s jinymi léCivymi pfipravky a jiné formy interakce

V ptipadé pacientd uZivaijicich valprodt byla zaznamenana potieba niz$i davky propofolu. Jsou-li
uzivany soubézné, je mozno zvazit snizeni davky propofolu.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2017/01/WC500219905.pdf
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