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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 29. srpna - 1. zari 2022

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. Dokument lze nalézt zde (pouze
v anglictiné).

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

Vypustén, je preSkrtauty.

1. Pneumokokova polysacharidova vakcina (23 sérotypil) -
rozsahly otok ockované koncetiny (EPITT ¢. 19768)

Souhrn adajli o pFripravku

4.8 Nezadouci ucinky

b. Tabulkovy piehled nezadoucich G&inkd

[...]

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

[...]

Frekvence ,vzacné":

Celulitida—vmisté-vpicha Rozsahly edém ockované koncetinyt
[...]

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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+ s kratkou dobou ndstupu od podani vakciny; definovdno klinickym prezkumem ptipadt uvadéijicich

preferované terminy rozsahly edém ockované koncetiny, celulitida a celulitida v misté injekce, pficemz

vSechny popisovaly reakce podobné celulitidé.

Pribalova informace

V.

4. Mozné nezadouci Gcinky

[..]

Nezadouci ucinky

[..]

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji:

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000):

rozsahly otok ¥ injikevané ockované koncetiny.
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