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Nowa tresc¢ informacji o produkcie - fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 6-9 kwietnia 2021 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodza z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgloszen”, zawierajacego petng tresc zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdine
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytacznie w angielskiej wersji
jezykowej).

Nowy tekst, ktory ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezacy tekst,
ktéry ma byc¢ usuniety, jest przekrestony.

1. Azatiopryna - rumien guzowaty (EPITT nr 19623)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia uktadu immunologicznego

Sporadycznie po podaniu tabletek z azatiopryng oraz po wstrzyknieciu azatiopryny opisywano kilka
réznych zespotoéw klinicznych, ktére wydaja sie by¢ idiosynkratycznymi reakcjami nadwrazliwosci.
Objawy kliniczne obejmujg ogdlne zte samopoczucie, zawroty gtowy, nudnosci, wymioty, biegunke,
goraczke, dreszcze, osutke, wysypke, rumie guzowaty, zapalenie naczyn, bdle miesni, bdle stawdw,

niedocisnienie, zaburzenia czynnosci nerek, zaburzenia czynnosci watroby i cholestaze (punkt 4.8 —
Zaburzenia watroby i drég zétciowych).

[..]

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Ulotka dotaczona do opakowania
4. Mozliwe dziatania niepozgadane
[...]

e reakcje alergiczne (s to niezbyt czeste dziatania niepozadane, ktére mogg wystqpi¢ u 1 osoby na
100) - objawy mogg obejmowac:

[..]

o zaczerwienienie skory, guzki skérne lub wysypke skérng (w tym pecherze, swedzenie lub
tuszczenie skory)

[..]
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