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Nové znéni informaci o pripravku — vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signaltim

Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 13.-16. kvétna 2024

Znéni informaci o pripravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporu&eni vyboru PRAC k aktualizaci informaci
o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signdly zachazet. Naleznete jej na internetovych
strankach s doporuéenimi vyboru PRAC k signalim tykajicim se bezpe&nosti (pouze v angliéting).

Novy text, kterym se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtautby.

Propofol - selhani jater (EPITT ¢. 20020)

Souhrn Gadajb o pFipravku
4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence: neni zndmo

Hepatitida, akutni selhani jater.

Poznémka pod ¢arou k bodu 4.8: Po dlouhodobé i kratkodobé I1é¢bé a u pacientl bez souvisejicich
rizikovych faktord.

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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Piibalova informace*
4. Mozné nezadouci ucinky

Neni zndmo (frekvenci nelze z dostupnych dajd urdit):

Hepatitida (zanét jater), akutni selhéni jater (pfiznaky mohou zahrnovat zeZloutnuti kiize a oéi,
svédéni, tmavou mo¢, bolest bficha a citlivost jater (projevujici se bolesti v pravém podzebfi), nékdy
se ztratou chuti k jidlu).

*Pokud pfibalové informace rozlisuji mezi nezadoucimi Gcéinky, které se mohou objevit béhem
anestezie, a nezadoucimi Gcinky, které se mohou objevit po anestezii, doporucuje se, aby tyto
nezadouci ucinky byly zahrnuty mezi nezadouci ucinky léCivého pFfipravku, které se mohou objevit po
anestezii.
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	1.  Baricitinib – hypoglykemie u pacientů s diabetem (EPITT č. 20038)
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