DOPORUCENI PRO AKTUALIZACI INFORMACI O PRIPRAVKU

Informace o doporucenich vyboru PRAC pfi hodnoceni farmakovigilancnich signal(i za mésic
unor 2014 jsou dostupné na strankach EMA:

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2014/02/WC500162042.pdf

Paracetamol — polékova reakce: Stevens-Johnsoniv syndrom (SJS),
toxicka epidermalni nekrolyza (TEN) a akutni generalizovana
exematozni pustuléza (AGEP)

Léciva latka paracetamol

Datum poddani zmény registrace PFi nejblizSi vhodné pfrilezZitosti

SOUHRN DOPORUCENI

Na zakladé bezpecnostnich informaci z registru RegiSCAR bylo doloZeno riziko zavaznych
koZnich reakci (SJS, TEN a AGEP). Tyto nezddouci Uc¢inky budou doplnény do sekce 4.8 viech
pfipravkd obsahujicich paracetamol (monokomponentni i v kombinaci s dalSimi d¢innymi
latkami), a to pfi nejblizsi vhodné pfilezitosti.

SmPC

Velmi vzacné byly hlaseny pfipady zavaznych koznich reakci.

PIL

Velmi vzacné byly hlaseny pfipady zavaznych koznich reakci.
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