Zmény, které maji byt vloZeny do prisluSnych bodi informaci o piipravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text pteskrtnuty)

Souhrn udaji o pripravku

. Bod 4.8

Ve tfid€ organovych systémi ,,Psychiatrické poruchy* ma byt s frekvenci ,,neni zndmo* doplnén
nasledujici nezadouci ucinek:

Delirium

Pribalova informace

V bod¢ 4 ,,Mozné nezadouci ucinky* ma byt s frekvenci ,,neni znamo* doplnén nasledujici nezadouci
ucinek:

Delirium (pfiznaky mohou zahrnovat kombinaci agitovanosti (neklidu spojeného s potiebou

pohybu), neklidu, dezorientovanosti, zmatenosti, strachu, slySeni nebo vidéni véci, které nejsou
skute¢né, poruch spanku, no¢nich mir)




