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Sprejeto na seji odbora PRAC med 9. in 12. januarjem 2017

Besedilo informacij o zdravilu v tem dokumentu izvira iz dokumenta z naslovom ,Priporocila odbora
PRAC o signalih“, ki vsebuje celotno besedilo priporocil odbora PRAC za posodobitev informacij o
zdravilu in nekatere sploSne napotke za obdelavo signalov. Dokument je na voljo tukaj (samo v

anglesdini).

Novo besedilo, ki ga je treba dodati v informacije o zdravilu, je podc¢rtano. Trenutno besedilo, ki ga je

treba izbrisati, je preértane.

1. Azacitidin — perikarditis in perikardialni izliv (EPITT

st. 18733)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila

4.8. Nezeleni udinki

Preglednica z nezelenimi ucinki
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Navodilo za uporabo

4. Mozni nezeleni udinki

Pogosti nezeleni ucinki (prizadenejo lahko najvec 1 osebo od 10)

- Nabiranje tekocine okoli srca (perikardialni izliv)
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2. Propofol; valproat — farmakokineticno medsebojno
delovanje zdravil, katerega posledica je povecana
izpostaviljenost propofolu (EPITT St. 18696)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila (propofol)

4.5. Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Pri bolnikih, ki jemljejo valproat, je bila opazena potreba po nizjih odmerkih propofola. Ob soasnem

jemanju obeh ucinkovin je treba razmisliti o zmanjsanju odmerka propofola.
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