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Nové znenie informacii o lieku - vynatky z odporudcani
vyboru PRAC tykajucich sa signalov
Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v drioch 8. az 11. februara 2021

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporucania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité vdeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mézete ich najst tu (len

v anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Stcasny text, ktory bude
vypusteny, je preciarknauty.

1. Prednizolon?, prednizéon? — bradykardia (EPITT ¢. 19613)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8. Neziaduce UcCinky

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Frekvencia vyskytu ,nezname": bradykardia*

*Po podani vysokych davok

Pisomna informdacia pre pouzivatel’a
4. Mozné vedl|ajSie ucinky

Nezname: pomaly srdcovy tep

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 For systemic use.
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