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Nové znění informací o přípravku – výňatky z doporučení 
výboru PRAC k signálům 
Přijato na zasedání výboru PRAC konaném ve dnech 26.-29. listopadu 2018 

Doplnění informací o přípravku v tomto dokumentu je výňatkem z dokumentu nazvaného „Doporučení 
výboru PRAC k signálům“, jenž obsahuje celé znění doporučení výboru PRAC k aktualizaci informací 
o přípravku a některé obecné pokyny, jak se signály zacházet. Dokument lze nalézt zde (pouze v
angličtině). 

Text, o který se mají informace o přípravku doplnit, je podtržený. Stávající text, který má být 
vypuštěn, je přeškrtnutý. 

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC 
recommendations on safety signals. 

Perindopril – Raynaudův fenomén (EPITT č. 19248)

Souhrn údajů o přípravku 

4.8. Nežádoucí účinky 

Tabulkový přehled nežádoucích účinků 

Cévní poruchy 

Frekvence „není známo“: Raynaudův fenomén 

Příbalová informace 

4. Možné nežádoucí účinky

Frekvence „není známo“ (z dostupných údajů nelze určit): změna barvy, znecitlivění a bolest prstů 
rukou nebo nohou (Raynaudův fenomén). 

https://www.ema.europa.eu/documents/prac-recommendation-signal/prac-recommendations-signals-adopted-26-29-november-2018-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

	1.  Kanagliflozin; dapagliflozin; empagliflozin; ertugliflozin – Fournierova gangréna (EPITT č. 19308)
	2.  Karbimazol; thiamazol – nové informace o známém riziku vrozených vad nebo onemocnění novorozence, pokud dojde k expozici během těhotenství (EPITT č. 19238)
	3.  Karbimazol; thiamazol – pankreatitida (EPITT č. 19274)
	4.  Certolizumab pegol; etanercept; golimumab; infliximab – lichenoidní kožní reakce (EPITT č. 19128)
	5.  Dulaglutid; exenatid; liraglutid – diabetická ketoacidóza (EPITT č. 19237)
	6.  Perindopril – Raynaudův fenomén (EPITT č. 19248)



