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Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument &r ett utdrag ur dokumentet med titeln
”PRAC:s rekommendationer om signaler”, som innehaller hela texten till PRAC:s rekommendationer for
uppdatering av produktinformation samt viss allman vagledning om hantering av signaler. Dokumentet
finns har (endast pa engelska).

Ny text som ska laggas till i produktinformationen ar understruken. Befintlig text som ska strykas

ar genemstruken.

1. Azacitidin — Perikardit och perikardiell utgjutning (EPITT
nr 18733)

Produktresumé
4.8. Biverkningar

Tabell 6éver biverkningar

Organsystemklass | \ycket Vanliga Mindre Sallsy | Ingen
vanliga vanliga nta kand
frekvens
Hjartat Perikardiell utgjutning
Bipacksedel

4. Eventuella biverkningar
Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

- Ansamling av vatska runt hjartat (perikardiell utgjutning)
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2017/01/WC500219905.pdf

2. Propofol; valproat — Farmakokinetisk
lakemedelsinteraktion som leder till 6kad propofolexponering
(EPITT nr 18696)

Produktresumé (propofol)
4.5. Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner

Behov av lagre propofoldoser har observerats hos patienter som tar valproat. Nar lakemedlen anvands

samtidigt bér en minskning av dosen propofol évervagas.
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