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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 5.-8. Ginora 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 podtrZzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtauby.

2. Hydroxykarbamid — kozni lupus erythematodes (EPITT
C. 18939)

Souhrn adaji o pFipravku
4.8. Nezadouci ucinky

Systémovy a kozni lupus erythematodes (frekvence ,velmi vzacné“)

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci ucinky

Zanét klZe zplsobuiici ¢ervené 3upinaté plochy, miZe se vyskytovat spoleéné s bolesti kloubd
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