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Nové znéni informaci o pripravku - vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signaltim

Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 13.-16. brfezna 2023

Znéni informaci o pripravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporu&eni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signdly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze
v anglictiné).

Novy text, kterym se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt

vypustén, je pfeskrtautby.

Propofol — chyby v medikaci, které mohou potencialné vést
k Zzivot ohrozujicim/fatalnim pripadiim (EPITT ¢. 19851)
Vnéjsi a vnitini obal

,K jednorazovému pouziti u jednoho pacienta. Riziko sepse pfi opakovaném pouziti."

,Pouzijte okamzité po otevreni."

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, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-13-16-march-2023-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

	1.  Propofol – chyby v medikaci, které mohou potenciálně vést k život ohrožujícím/fatálním případům (EPITT č. 19851)
	2.  Vorikonazol; flukloxacilin – léková interakce s flukloxacilinem vedoucí k subterapeutickým hladinám vorikonazolu (EPITT č. 19849)



