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El texto de la informacion sobre el producto 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 actualizacion de la informacion sobre el producto, asi como algunas normas generales
sobre la gestion de las sefiales. Dicho documento se puede encontrar agui (solo en inglés).

El texto nuevo que se debe afadir a la informacién sobre el producto aparece subrayado. El texto
actual que se debe suprimir aparece tachads.

1. Azacitidina — Pericarditis y derrame pericardico (EPITT n.°©
18733)

Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto
4.8. Reacciones adversas

Tabla de reacciones adversas

Sistgma de Muy Frecuentes Poco Raras | Frecuencia
Clasificacion de

p frecuentes frecuentes no conocida
Organos

Trastornos Derrame pericardico
cardiacos

Prospecto
4. Posibles efectos adversos
Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- Acumulacién de liquido alrededor del corazén (derrame pericardico)
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2017/01/WC500219905.pdf

2. Propofol; valproato — Interaccion farmacocinética que
conduce a una mayor exposicion a propofol (EPITT n.°
18696)

Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto (propofol)
4.5. Interacciéon con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se ha comprobado la necesidad de dosis inferiores de propofol en pacientes a los que se administra
valproato. Cuando se administran de forma concomitante, se debe considerar una reducciéon de la dosis

de propofol.
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