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A PRAC 2016. majus 10-13-i ulésén elfogadva

Az ebben a dokumentumban talalhaté kiséréiratokhoz kidolgozott szévegek ,,A PRAC ajanlasai a
szignalokkal kapcsolatban” cim(i dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérGiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szbvegét, valamint a szignalok kezelésével kapcsolatos altalanos
iranymutatast tartalmaz. A teljes szdveg itt talalhaté (csak angolul).

Az (Gjonnan a kisérdiratokhoz adandé szbvegrészek alahtzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létez6 szovegrészek athtzassat vannak megjelolve.

1. Natalizumab — Nekrotizalo retinitis (EPITT 18605)

Alkalmazasi eldiras

4.4 pont — Klldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Fert6z6 betegségek, az egyéb opportunista fert6zéseket is beleértve

[...] Amennyiben herpes encephalitis vagy meningitis alakul ki, a TYSABRI alkalmazasat abba kell
hagyni, és a herpes encephalitist, illetve meningitist megfeleléen kezelni kell.

Az akut retinalis necrosis (ARN) a retina ritka, heveny virusferté6zése, amelyet a herpeszvirusok (pl.
varicella zoster) okoznak. A TYSABRI-val kezelt betegeknél eléfordult ARN, amely vaksagot okozhat. A
szemtuneteket, példaul latasélesség-romlast, szemvorosséget és szemfajdalmat mutatd betegeket
ARN-szlirésre kell kiildeni. Az ARN-nel diagnosztizalt betegeknél mérlegelni kell a TYSABRI
alkalmazasanak abbahagyéasat.

4.8 pont — Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Fert6z6 betegségek, a PML-t és az opportunista fertézéseket is beleértve

[...] A fert6zések kialakulasa el6tti TYSABRI-kezelés id6tartama néhany hdénaptdl tobb évig terjedt (lasd
4.4 pont).
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A forgalomba hozatalt kdvetden ritka esetekben akut retinalis necrosist (ARN) figyeltek meg a
TYSABRI-t kap6 betegeknél. Néhany eset a kézponti idegrendszer herpesz fertézéseiben (pl. herpes
meningitis és encephalitis) szenvedd betegeknél fordult elé. Az egyik vagy mindkét szemet érint6
sulyos ARN néhany betegnél vaksaghoz vezetett. Az emlitett esetekben a betegeket a jelentések
szerint antiviralis terdpidval és néhany esetben mitéttel kezelték (lasd 4.4 pont).

Betegtajékoztatd

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal forduljon kezel6orvosahoz vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez,
ha a kovetkezé tiinetek valamelyikét észleli

A sllyos fertozések tiineteihez tartoznak a kovetkezok:

e Ismeretlen eredetl 1az

Sulyos hasmenés

Lataszavar

Szemfajdalom vagy szemvordsség

2. Warfarin — Calciphylaxis (EPITT 18545)

Alkalmazasi eldiras
4.4 pont — Klldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A calciphylaxis egy bérnekrozissal jaré ritka érelmeszesedési szindroma, amelynél magas a halalozasi
arany. A betegség tulnyomédrészt a végstadiumu vesebetegségben szenvedd és dializisben részesild
vagy az ismerten rizik6faktorokkal — példaul C- vagy S-fehérje hiany, hyperphosphataemia,
hypercalcaemia vagy hypoalbuminaemia — rendelkezd betegeket érinti. Néhany warfarint szed6
betegnél calciphylaxis eléfordulasat jelentették, vesebetegség hianyaban is. A calciphylaxissal
diagnosztizalt betegeket megdfeleléen kezelni kell, és mérlegelni kell a warfarin alkalmazasanak
abbahagyasat.

4.8 pont — Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A bér és a bor alatti szovet betegségei és tilinetei

.Nem ismert” gyakorisagu: Calciphylaxis
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Betegtajékoztato:
4. Lehetséges mellékhatasok
Azonnal kozolje kezel6orvosaval, ha a kévetkezd mellékhatdsok valamelyikét észleli:

[-1

Fajdalmas bérkiutés. A warfarin ritka esetekben sulyos borproblémakat okozhat, beleértve a
kalcifilaxist is, amely fajdalmas bérkittéssel kezdédik, de egyéb sulyos szévédményekkel is jarhat. Ez a
mellékhatas gyakrabban jelentkezik krénikus vesebetegségben szenved6 betegeknél.
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