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Recomendaciones del PRAC sobre senales: nuevo texto
de informacién sobre el producto
Adoptado por el PRAC en su reunién del 8-11 de febrero de 2021

El texto de la informacién sobre el medicamento de este documento se ha extraido del documento
«Recomendaciones del PRAC sobre sefiales» que contiene el texto completo de las recomendaciones
del PRAC para la actualizacién de la informacion sobre el producto, asi como algunas normas generales
sobre la gestion de las senales. Dicho documento se puede encontrar aqui (solo en inglés).

El texto nuevo que se debe afiadir a la informacién sobre el medicamento aparece subrayado. El texto
actual que se debe suprimir aparece tachadse.

1. Prednisolona?; prednisona? - Bradicardia (EPITT n.°
19613)

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto

4.8. Reacciones adversas

Trastornos cardiacos

Frecuencia «no conocida»: Bradicardia*

* Tras dosis elevadas

Prospecto
4. Posibles efectos adversos

Frecuencia no conocida: Disminucion de la frecuencia cardiaca

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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