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A PRAC 2020. januar 13-16-i Glésén elfogadva

Az ebben a dokumentumban talalhatd kisérGiratokhoz kidolgozott szévegek ,,A PRAC ajanlasai a
szignalokkal kapcsolatban” cim{ dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérGiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szovegét, valamint a szignalok kezelésével kapcsolatos altalanos
irdnymutatast tartalmaz. A teljes szoveg itt taldlhatd (csak angolul).

Az Gjonnan a kisérGiratokhoz adandd szévegrészek aldhuzassal vannak megjelolve. A torlésre jelolt
jelenleg létez6 szovegrészek &thézassal vannak megjeldlve.

1. Abirateron - hypoglykaemiahoz vezeto
gyogyszerkolcsonhatas szulfonilureakkal (EPITT no 19445)

Alkalmazasi eloiras

4.4, Kulénleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos ovintézkedések

Hyperglykaemia

A gltukokortikoidok alkalmazasa novelheti a hyperglykaemia el6forduldsat, ezért diabeteses betegek
vércukorszintjét gyakran kell mérni.

Hypoglykaemia

A ZYTIGA alkalmazasaval kapcsolatosan hypoglykaemiardl szamoltak be olyan diabeteses betegeknél,
akik pioglitazon- vagy repaglinid-kezelésben részestilnek (lasd 4.5 pont); ezért a diabetes betegek
vércukorszintjét gyakran kell mérni.

4.5. Gydgyszerkolcsénhatasok és egyéb interakcidk

Gyogyszerkolcsonhatasok egyéb gydgyszerekkel

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Egészséges 6nkénteseken végzett CYP2C8 gydgyszer-gydgyszer interakcids vizsgalataban pioglitazon
és egyszeri adagban adott 1000 mg abirateron-acetat egylttes alkalmazasakor a pioglitazon AUC-
értéke 46%-kal emelkedett, az aktiv pioglitazon metabolitok, az M-III és az M-IV AUC-értékei 10-10%-
kal csokkentek. en-eredményekalapjdnnem-varhatdéaz expozicidklinikaitag-jelentésemelkedése

i y i ASIEN) A betegeknél
szorosan monitorozni kell az egyidejlileg alkalmazott, sz(k terapids ablakd CYP2C8 szubsztrattal
Osszefliggl toxicitas tlneteit. A CYP2C8 révén metabolizdlédd gydgyszerek kdzé tartozik a pioglitazon
és a repaglinid (lasd 4.4 pont).

Betegtajékoztaté

2. Tudnivaldk a Zytiga szedése el6tt

Egyéb gyogyszerek és a ZYTIGA

Barmilyen gydgyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gydgyszerészével.

Feltétlenll tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereir6l. Ez azért fontos, mert a ZYTIGA fokozhatja szamos
gyogyszer, koztuk a szivre hatd gyogyszerek, nyugtatdk, a cukorbetegség kezelésére szolgdld egyes
gyogyszerek, gyogynovény-készitmények (pl.: k6zonséges orbancfli) és mas gyodgyszerek hatasat. [...]

2. Golimumab - Gyulladasos myopathia (EPITT no 19460)

Alkalmazasi eldiras

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A bér és a bor alatti szOvet betegségei és tlinetei

Nem ismert: A dermatomyositis tiineteinek sulyosbodasa

Betegtajékoztatd

4, Lehetséges mellékhatasok
A Simponi-val kapcsolatban a kovetkezd, tovabbi mellékhatédsokat figyelték meg:
Nem ismert gyakorisaggal jelentkezé mellékhatasok:

A dermatomiozitisz nevil betegség (bérkilitéssel kisért izomgyengeséqg) sulyosbodasa
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