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Nové znéni informaci o pripravku - vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signdlim - &ast 2

Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 7.-10. Cervna 2021

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signaliim®, jenz obsahuje celé zn&ni doporuceni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signdly 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 pfeSkrtruty.

Ceftriaxon - hepatitida (EPITT ¢C. 19603)

Souhrn udajl o pfFipravku
4.8. Nezadouci ucinky
Ve t¥idé orgdnovych systémd ,Poruchy jater a Zlu¢ovych cest" s frekvenci ,neni znamo"

Hepatitida®

Cholestatickd hepatitidab-<

bViz bod 4.4.

¢ Obvykle reverzibilni po ukonceni podavani ceftriaxonu.

Pfibalova informace
4. Mozné nezadouci ucinky
S frekvenci,neni znamo"

Problémy se zluénikem a/nebo jatry, které mohou zplsobovat bolest, pocit na zvraceni, zvraceni peeit
Ra-Zvraceni-azvracent; zeZloutnuti kize, svédéni, neobvykle tmavou mo¢ a jilovité zbarvenou stolici.

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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	1.  Ceftriaxon – hepatitida (EPITT č. 19603)
	2.  Tofacitinib – závažné nežádoucí kardiovaskulární příhody (MACE - major adverse cardiovascular events) a malignity, vyjma nemelanomových kožních nádorů (NMSC - malignancies excluding non-melanoma skin cancer) z klinické studie (EPITT č. 19382)



