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Novo besedilo informacij o zdravilu — izvlecki iz priporocil
odbora PRAC o signalih
Sprejeto na seji odbora PRAC med 29. avgustom in 1. septembrom 2022

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

Novo besedilo, ki ga je treba dodati v informacije o zdravilu, je podcrtano. Trenutno besedilo, ki ga je
treba izbrisati, je preértane.

1. Pnevmokokno polisaharidno cepivo (23 serotipov) -
obsezno otekanje cepljene okoncine (st. EPITT 19768)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila

4.8 Nezeleni ucinki

b. Seznam neZelenih ucinkov

[...]

Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije

[.-]

Pogostnost ,redki“:

Celdlitis-ra-mestu-injieiranja Obsezno otekanje cepljene okondinet
[...]

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

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-29-aug-1-sept-2022-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

t s pojavom hitro po cepljenju; opredeljeno s klini¢nim pregledom primerov, kjer so porocali o
prednostnih izrazih, kot so obseZno otekanje cepljene okoncine, celulitis na mestu injiciranja in
celulitis, vsi pa so bili opisani kot reakcije, podobne celulitisu.

Navodilo za uporabo

4. Mozni nezeleni ucinki

[...]

Nezeleni ucinki

[...]

Med drugimi nezelenimi ucinki so:

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1 000 cepljenih oseb):

obseZna oteklina pri-njieirane cepljene okoncine.
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