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recomandarile PRAC privind semnalele
Adoptat la reuniunea PRAC din 9-12 ianuarie 2017

Textul informatiilor referitoare la medicament din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele” care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru
actualizarea informatiilor referitoare la medicament, precum si cateva indicatii generale privind
abordarea semnalelor. Se gaseste aici (numai in limba engleza).

Textul nou adaugat la informatiile despre medicament este subliniat. Textul care trebuie eliminat
este t3iat.
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1. Azacitidina — Pericardita si revarsat pericardic (EPITT nr.
18733)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8. Reactii adverse

Lista tabelara a reactiilor adverse

Aparate, sisteme | poarte Frecvente Mai putin Rare | Nu se
si organe

frecvente frecvente cunosc
Tulburari cardiace Revarsat pericardic

Prospectul insotitor
4. Reactii adverse posibile
Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- Acumulare de lichid in jurul inimii (revarsat pericardic)
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2. Propofol; valproat — Interactiune medicamentoasa
farmacocinetica care duce la o expunere marita la propofol
(EPITT nr. 18696)

Rezumatul caracteristicilor produsului (propofol)
4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

La pacientii carora li s-a administrat valproat s-a observat necesitatea utilizarii unor doze mai mici de
propofol Cand se utilizeazd concomitent, se poate lua in considerare reducerea dozei de propofol.
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