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Nové znéni informaci o pripravku - vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signalim

Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 6.-9. dubna 2021

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim", jenz obsahuje celé zn&ni doporuceni 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 pFeskriauty.

1. Azathioprin - erythema nodosum (EPITT C. 19623)

Souhrn udajl o pfFipravku
4.8. Nezadouci ucinky
Poruchy imunitniho systému

Po podani azathioprinu ve formé tablet a injekce bylo pfileZitostné popséno nékolik riznych klinickych
syndromd, které se zdaji byt idiosynkratickymi projevy hypersenzitivity. Klinické pfiznaky zahrnuji
celkovou malatnost, zavraté, nauzeu, zvraceni, prdjem, horeéku, zimnici, exantém, vyrazku, erythema
nodosum, vaskulitidu, myalgii, artralgii, hypotenzi, rendlni dysfunkci, jaterni dysfunkci a cholestazu
(bod 4.8 - Poruchy jater a Zluovych cest).
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Pribalova informace

4, Mozné nezadouci ucinky

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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e alergické reakce (jedna se o méné Casté nezadouci UCinky, které mohou postihnout az 1 osobu ze
100), pricemz znamky mohou zahrnovat:

[..]

o zarudnuti kGzZe, koZni uzliky nebo kozni vyrazku (véetné puchyill, svédéni nebo odlupovani
kiize)

[..]
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