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Il testo relativo alle informazioni del prodotto contenuto in questo documento & estratto dal documento
intitolato "Raccomandazioni del PRAC in merito a segnali", che contiene l'intero testo delle
raccomandazioni del PRAC per I'aggiornamento delle informazioni del prodotto, insieme ad alcuni
orientamenti generali sulla gestione dei segnali. Il documento € disponibile gui (soltanto in lingua
inglese).

Il nuovo testo da aggiungere alle informazioni del prodotto € sottolineato. Il testo attuale da cancellare
€ barrate.

1. Prednisolone?; prednisone? — Bradicardia (EPITT
n. 19613)

Riassunto delle caratteristiche del prodotto

4.8. Effetti indesiderati

Patologie cardiache

Frequenza “non nota”: Bradicardia*

* A sequito di dosi elevate

Foglio illustrativo
4. Possibili effetti indesiderati

Non nota: Rallentamento del battito del cuore

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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