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Nové znéni informaci o pripravku - vynatky z doporuceni
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vyboru PRAC k signalum

Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 25.-28. listopadu 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 anglicting).

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

Peroralni roztok risperidonu - chyby v medikaci spojené

s nahodnymi predavkovanimi u déti a dospivajicich lIécenych
peroralnim roztokem risperidonu o sile 1 mg/ml (EPITT

¢. 20085)

Pokud jde o jiZ existujici znéni u nékterych pfipravk( registrovanych na vnitrostatni Grovni, mize byt
nutné, aby drzitelé rozhodnuti o registraci toto znéni u jednotlivych pfipravki upravili.

Pribalova informace

3. Jak se pripravek [nazev pripravku] uziva

ZpUsob podani

PERORALNI PODANI

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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Roztok je dodavan s <davkovacim zafizenim, tj. pipetou nebo stfikackou pro peroralni podani>. K
odméreni davky predepsané lékafem pouzivejte pouze <ddavkovaci zarizeni> doddvanou s timto
IéCivym pripravkem. Fo-by-vam-mélo-pormociodmefitOdmérte pfesnémnozstvipresnou davku
pfipravku, které-kterou potiebujete. Davejte pozor pfi odmérovani malé dévky, napf. pfi davce
0,25 mg odméite 0,25 ml (Etvrtina mililitru) a pfi davce 0,5 mg odmérte 0,5 ml (polovina mililitru).

Postupujte nasledovné:

7. Oplachnéte <davkovaci zafizeni, tj. pipetu nebo stfikacku pro peroralni podani> vodou a nechte ji
oschnout.
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	1.  Azathioprin – Necirhotická portální hypertenze / portosinusoidální cévní onemocnění (EPITT č. 20091)
	2.  Oxid dusnatý – plicní edém u pacientů s venookluzivní nemocí (EPITT č. 20086)
	3.  Perorální roztok risperidonu – chyby v medikaci spojené s náhodnými předávkováními u dětí a dospívajících léčených perorálním roztokem risperidonu o síle 1 mg/ml (EPITT č. 20085)



