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8 March 20211  
EMA/PRAC/105011/2021 
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) 

Нов текст в продуктовата информация — извадки от 
препоръките на PRAC относно сигнали 
Прието от PRAC на 8—11 февруари 2021 г. 

Текстът в продуктовата информация в настоящия документ е извадка от документа, озаглавен 
"Препоръки на PRAC относно сигнали", който съдържа целия текст на препоръките на PRAC за 
актуализация на продуктовата информация, както и някои общи указания за обработката на 
сигнали. Целият текст може да бъде намерен тук (само на английски език). 

Новият текст, който трябва да се добави към продуктовата информация, е подчертан. Настоящият 
текст, който трябва да се изтрие, е зачертан. 

 

1.  Преднизолон2; преднизон2 — брадикардия (EPITT 
№ 19613) 

Кратка характеристика на продукта 

4.8. Нежелани лекарствени реакции 

Сърдечни нарушения 

С неизвестна честота: Брадикардия* 

*Вследствие на високи дози 

 

Листовка 

4. Възможни нежелани реакции 

С неизвестна честота: Забавена сърдечна честота 

 
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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