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Novi tekst informacija o lijeku - izvadci iz preporuka
PRAC-a vezanih uz signale
Usvojeno na sjednici PRAC-a 6. - 9. travnja 2021.

Tekst informacija o lijeku u ovom dokumentu preuzet je iz dokumenta naziva "Preporuke PRAC-a
vezane uz signale" koji sadrzi cijeli tekst preporuka PRAC-a kojim se azuriraju informacije o lijeku kao i
op¢u smjernicu o upravljanju signalima. Dokument je dostupan ovdje (samo na engleskom jeziku).

Novi tekst koji se dodaje informacijama o lijeku je podcrtan. Trenutni tekst kojeg treba obrisati je

preertan.

1. Azatioprin - nodozni eritem (EPITT no 19623)

Sazetak opisa svojstava lijeka
4.8. Nuspojave
Poremecaji imunoloskog sustava

Nakon primjene tableta i injekcija azatioprina povremeno je prijavljena pojava nekoliko razlicitih
klinickih sindroma, za koje se Cini da su idiosinkraticne manifestacije preosjetljivosti. Klinicka slika
ukljucuje op¢u malaksalost, omaglicu, mucninu, povracanje, proljev, vrudicu, tresavicu, egzantem,
osip, nodozni eritem, vaskulitis, mijalgiju, artralgiju, hipotenziju, disfunkciju bubrega, disfunkciju jetre
i kolestazu (dio 4.8 Poremecdaji jetre i zuci).

[..]

Uputa o lijeku
4. Moguce nuspojave

[..]

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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e alergijske reakcije (manje ceste nuspojave koje se mogu javiti u manje od 1 na 100 osoba), ¢iji
simptomi mogu ukljucivati:

[...]
o crvenilo koze, ¢vorove na koZzi ili kozni osip (uklju¢ujuéi mjehurice, svrbez ili ljustenje koze)
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