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A PRAC 2019. junius 11-14-i tlésén elfogadva

Az ebben a dokumentumban taladlhatd kisérGiratokhoz kidolgozott szévegek ,,A PRAC ajanlasai a
szignalokkal kapcsolatban” cim( dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérgiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szdvegét, valamint a szignalok kezelésével kapcsolatos altalanos
iranymutatast tartalmaz. A teljes szdveg itt talalhatoé (csak angolul).

Az Gjonnan a kisérdiratokhoz adandé szovegrészek alahizassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létez6 szovegrészek athézassal vannak megjelolve.

1. Loperamid — Brugada szindroma a loperamid abuzus
kapcsan (EPITT no 19379)

Alkalmazasi eldiras

4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

[...] A tdladagolas kapcsan fény derulhet a fennallé6 Brugada-szindrémaéra. [...]

4.9. Tuladagolas

[...] A tdladagolas kapcsan fény derilhet a fennall6 Brugada-szindromaéara.

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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2. Propiltiouracil — Veleszuletett rendellenességek kockazata
(EPITT no 19358)

Alkalmazasi eldiras

4.6. Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes életkort nék

A fogamzoképes életkort néket tajékoztatni kell a propiltiouracil terhesséqg alatti alkalmazasanak

lehetséges kockazatairdél.

Terhesség

A terhes ndk hyperthyreosisat megfelelden kezelni kell a sulyos anyai és magzati szovédmények
megel6zése érdekében.

A propiltiouracil atjut a placentan.

Az allatkisérletes eredmények nem elégségesek a reproduktiv toxicitds meqgitéléséhez. Az
epidemiolégiai vizsgalatok eredményei ellentmonddék a veleszilletett rendellenességek kockazataval

kapcsolatosan.

A terhesséq alatt a propiltiouracil-kezelést megel6z6en az elénybk és a kockazatok egyedi értékelésére
van szikség. Terhesség alatt a propiltiouracilt a lehetd legkisebb hatékony dézisban kell alkalmazni,
pajzsmirigy-hormonok kiegészit6 adasa nélkiil. A propiltiouracil terhesség alatti alkalmazasa esetén az

anya, a magzat és az ujsziuldtt szoros monitorozasa javasolt.

Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk a(z) [gydgyszer neve] szedése eltt

Terhesség

Bizonytalan, hogy a(z) [gyégyszer neve] karositja-e a magzatot.

Ha On terhes, illetve ha fenndll Onnél a terhesséqg lehet8sége vagy gyermeket szeretne, errél azonnal
tdjékoztassa kezelSorvosat. Onnek sziiksége lehet a(z) [gydgyszer nevel-kezelésre a terhesség alatt,
ha a lehetséges elénydk meghaladjak az Ont és magzatat veszélyeztetd lehetséges kockazatot.

3. Rivaroxaban — A GALILEO vizsgalat ido elotti befejezése
olyan betegeknél, akik transzkatéteres aortabillentyii-potlas
(TAVR) soran mibillentyiit kaptak (EPITT no 19294)

s

Alkalmazasi eldiras
4.4. Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
Mibillenty(ivel él6 betegek

A rivaroxaban nem alkalmazhaté thromboprophylaxis céljara olyan betegeknél, akik nemrég

transzkatéteres aortabillenty(i-pétlason (TAVR) estek at. [...]

Uj kiséréirat szoévegezés — Kivonatok a PRAC szignalokkal kapcsolatos ajanlasaibol
EMA/PRAC/354546/2019 2/4



4. Szekukinumab — Generalizalt exfoliativ dermatitis (EPITT
no 19354)

Alkalmazasi eldiras

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A bér és a bor alatti szOvet betegségei és tiinetei

Ritka: Exfoliativ dermatitis 2

2 Esetekrdl szamoltak be psoriasisos betegeknél

Betegtajékoztatd

4. Lehetséges mellékhatasok

Ritka (1000 beteg kozul legfeljebb egyet érinthet):
e [.1]

e a bor kivorosddése és hamlasa a test nagyobb feliiletén, amely viszkethet vagy fajdalmas lehet

(exfoliativ dermatitisz)

5. Szulfaszalazin — Zavaro hatas a dihidronikotinamid-adenin
dinukleotid / dihidronikotinamid-adenin dinukleotid foszfat
(NADH/NADP) reakciot alkalmazo teszteknél (EPITT no
19351)

Alkalmazasi eldiras
4.4. Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

[-1

Lasd a 4.4 pontot (..Laboratériumi vizsgalatokra gvakorolt zavaré hatas”).

[-1

Laboratériumi vizsgalatokra gyakorolt zavaré hatas

A szulfaszalazinnak vagy metabolitjanak, a meszalaminnak/meszalazinnak kitett betegeknél szamos
esetben szamoltak be a vizelet normetanefrin-szint folyadékkromatografiaval végzett meghatarozasara
gyakorolt, lehetséges zavaré hatasrél, amely hamis pozitiv teszteredményt adhat.

A szulfaszalazin vagy metabolitjai zavarhatjak az ultraibolya-abszorpciét, kiilonésen 340 nm-nél, és

befolyasolhatnak egyes laboratdériumi vizsgalatokat, amelyek NAD(H)-t vagy NADP(H)-t alkalmaznak
az ultraibolya-abszorpcié meghatarozasara ennél a hullamhosszndl. llyen vizsgalat példaul a karbamid,
ammonia, LDH, a-HBDH és gliik6z meghatarozasa. Lehetséges, hogy a glutamat-piruvat-transzaminaz

(GPT, angolszasz nyelvterileten alanin-aminotranszferdz — ALT), glutaméat-oxalacetat transzaminaz
(GOT, angolszasz nyelvterileten aszpartat-aminotranszferdz — AST), kreatin-kindz-izom/agy (CK-MB),
glutamat-dehidrogenaz (GLDH) és a tiroxin szintén interferenciat mutat, ha a szulfaszalazin-kezelést

magas dozisokkal végzik. Az alkalmazott mddszertannal kapcsolatosan forduljon a vizsgéalatot végzd
laboratdériumhoz. Kériltekintéssel kell eljarni ezen laboratériumi eredmények értékelésénél olyan
betegeknél, akik szulfaszalazint kapnak. A kapott értékeket a klinikai leletekkel egyiitt kell értékelni.
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4.5. Gyogyszerkoélcsdnhatasok és egyéb interakcidok

Betegtajékoztato
2. Tudnivaldk a szulfaszalazin szedése el6tt

Tajékoztassa a kezelborvosat, ha On jelenleg szed vagy a nemrégiben szedett [termék neve]-t vagy
barmely mas, szulfaszalazint tartalmazé készitményt, mivel ezek befolyasolhatjak a vér- és

vizeletvizsgalatok eredményeit.

6. Temozolomid - Eozinofiliaval és szisztémas tunetekkel
jaro gyogyszerreakcio (DRESS) (EPITT no 19332)

s

Alkalmazasi eldiras

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A bér és a bor alatti szovet betegségei és tilinetei

.Nem ismert” gyakorisagu: Eozinofilidval és szisztémas tinetekkel jaré gydgyszerreakcié (DRESS)

7. Topiramat — Uveitis (EPITT no 19345)

Alkalmazasi elbiras
4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Szembetegségek és szemészeti tlinetek

Nem ismert gyakorisag: uveitis

Betegtajékoztatd
4. Lehetséges mellékhatasok

Tajékoztassa a kezelGorvosat vagy haladéktalanul forduljon orvoshoz, ha a kdvetkez6 mellékhatasok
jelentkeznek:

Gyakorisag nem ismert (a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg):

- A szem gyulladasa (uveitisz) olyan tiinetekkel, mint a szem vordssége, fajdalom, fényérzékenység,

kénnyezés, apré pontok latasa vagy homalyos latas.
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