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Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfnatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signallim®, jenz obsahuje celé zné&ni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pfipravku 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 pfesSkrtauty.

Abirateron - anafylakticka reakce (EPITT €. 19535)

Souhrn Gdajd o pfiipravku
4.8. Nezadouci Ucinky
Poruchy imunitniho systému

Frekvence ,,neni zndmo": anafylaktické reakce

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci Ucinky
Neni znémo (frekvenci nelze z dostupnych Gdajt uréit):

Srdecni pfihoda (infarkt), zmény na EKG - elektrokardiogramu (prodlouZeni QT intervalu) a zédvazné
alergické reakce s obtiznym polykdnim nebo dych&nim, otokem obli¢eje, rtd, jazyka nebo hrdla nebo
svédivou vyrazkou.

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