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

Az Gjonnan a kisérdiratokhoz adandd szovegrészek alahizassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létez6 szovegrészek athézéassal vannak megjelolve.

1. Canagliflozin; dapagliflozin; empagliflozin; ertugliflozin —
Fournier-gangraena (EPITT szam: 19308)

Alkalmazasi eldiras

4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A gat necrotizalé6 fasciitise (Fournier-gangraena)

SGLT2-gatldkat szed6 n6knél és férfiaknal a forgalomba hozatalt kévetéen a gat necrotizald fasciitisét
(mas néven Fournier-gangraena) jelentették. Ez eqgy ritka, de sulyos allapot, amely életveszélyes is
lehet, és siirgls sebészeti beavatkozast, valamint antibiotikus kezelést igényel.

A betegeket tdjékoztatni kell arrél, hogy forduljanak orvoshoz, ha a kdvetkezd tlinetek egylittesét
tapasztaljak: fajdalom, érzékenység, erythema vagy duzzanat a nemi szervek vagy a gat teruletén, laz
vagy rossz kozérzet mellett. Tudni kell, hogy a necrotizalé fasciitist megelézheti higy-ivarszervi
fert6zés vagy gattaji talyog. Fournier-gangraena gyanuja esetén abba kell hagyni a(z) X szedését, és
azonnal meg kell kezdeni a kezelést (beleértve az antibiotikum-terapiat és a sebészi debridement

eljarast).

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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4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Fert6z6 betegségek és parazitafertézések

A gét necrotizal6 fasciitise (Fournier-gangraena)?

Gyakorisag: nem ismert

1 4sd 4.4 pont.

Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk a(z) X szedése el6tt

Azonnal forduljon kezelGorvosahoz, ha a nemi szerveken vagy a nemi szervek és a végbélnyilas k6zotti
terileten fajdalmat, érzékenységet, bérpirt vagy duzzanatot tapasztal, 14z vagy rossz altalanos
kozérzet mellett. Ezek a tunetek egy ritka, de sulyos vagy akar életveszélyes fert6zés jelei is lehetnek,
amelynek a gat nektrotizald faszciitisze vagy Fournier-gangréna a neve, és amely elpusztitja a bor
alatti széveteket. A Fournier-gangréna azonnali kezelést igényel.

4. Lehetséges mellékhatasok

A gat nekrotizald faszciitisze vagy Fournier-gangréna, amely a nemi szervek vagy a nemi szervek és a
végbélnyilds kozotti terlilet sulyos lagyrészfertbzése.

2. Karbimazol; tiamazol — Uj adatok a szlletési
rendellenességek és ujszulottkori betegségek ismert
kockazatardl a terhesség alatt torténo expozicio esetén
(EPITT szam: 19238)

Karbimazol

Alkalmazasi eldiras

4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
Fogamzdképes és terhes ndk

A fogamzdképes néknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt.
A karbimazol terhes néknél térténd alkalmazasanak az elény/kockazat arany egyéni mérlegelésén kell

alapulnia. Ha a karbimazolt terhesség alatt alkalmazzak, a legalacsonyabb hatasos dézist kell
alkalmazni pajzsmirigyhormonokkal torténd kiegészités nélkilil. Az anya, a magzat és az Ujszulétt
szoros monitorozasa indokolt (lasd 4.6 pont).

4.6. Termékenység, terhesség és szoptatas
Fogamzoképes nok

A fogamzdképes néknek hatékony fogamzdasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt (lasd 4.4 pont).
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Terhesség

A terhes n6k pajzsmirigy-tulmikodését megfeleléen kezelni kell a sulyos anyai és magzati
sz6vodmények megelbzése érdekében.

A karbimazol atjut a méhlepényen.

Human epidemiolégiai vizsgalatok és spontan beszamoldk alapjan gyanithaté, hogy a karbimazol
terhesség alatt, kiilondsen a terhesség elsé harmadaban és nagy adagokban alkalmazva velesziiletett
rendellenességeket okoz.

Olyan fejl6dési rendellenességeket jelentettek, mint az aplasia cutis congenita, a kraniofacialis fejl6dési
rendellenességek (choanalis atraesia, facialis dismorfia), az exomphalos, az esophageal atresia, a

ductus omphalo-mesentericus rendellenessége és a ventricularis septum defectus.

Terhesség alatt a karbimazolt csak az el6ny/kockazat szigoru egyéni értékelése utdn szabad
alkalmazni, és csak a legalacsonyabb hatédsos dézisban, pajzsmirigyhormonokkal t6rténd kiegészités
nélkill. A karbimazol terhesség alatt térténd alkalmazdsa soran az anya, a magzat és az Ujsziilott
szoros monitorozasa javasolt (lasd 4.4 pont).

Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk a(z) <gydgyszer> szedése elott
Figyelmeztetések és évintézkedések

A(z) <gydgyszer> karosithatja a magzatot. Ha fennall Onnél a teherbe esés lehetdsége, alkalmazzon
megbizhatd fogamzasgatlast a kezelés megkezdésétdl annak teljes idétartama alatt.

Terhesség

A(2) <gybgyszer> karosithatja a magzatot.

Ha fenndll Onnél a teherbe esés lehet&sége, alkalmazzon megbizhatd fogamzasgatlast a kezelés
megkezdésétdl annak teljes idétartama alatt.

Ha On terhes, illetve ha fennéll Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, errél azonnal
tajékoztassa kezelGorvosat. Lehet, hogy a <gyodgyszerrel> torténé kezelést folytatni kell a terhesség
alatt, ha a Iehetséges el6nyék meghaladjdk az Ont és magzatat veszélyeztetd lehetséges kockazatot.

Tiamazol (szinonima: metimazol)

Alkalmazasi eldiras

4.4. Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
Fogamzodképes és terhes nék

A fogamzdképes néknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt.

A tiamazol terhes n6knél térténd alkalmazasdnak az elény/kockazat arany egyéni mérlegelésén kell
alapulnia. Ha a tiamazolt terhesség alatt alkalmazzak, a legalacsonyabb hatasos dézisat kell alkalmazni
pajzsmirigyhormonokkal torténé kiegészités nélkil. Az anya, a magzat és az Gjsziilétt szoros
monitorozasa indokolt (lasd 4.6 pont).
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4.6. Termékenység, terhesség és szoptatas
Fogamzdképes nék

A fogamzdképes néknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt (lasd 4.4 pont).

Terhesség

A terhes nok pajzsmirigy-tulmukédését megfeleléen kezelni kell a sulyos anyai és magzati
sz6vodmények megelbzése érdekében.

A tiamazol atjut a méhlepényen.

Human epidemioldgiai vizsgalatok és spontan beszamolék alapjan gyanithatd, hogy a tiamazol
terhesséqg alatt, kiillbndsen a terhesség elsé harmadaban és nagy adagokban alkalmazva velesziiletett
rendellenességeket okoz.

Olyan fejl6dési rendellenességeket jelentettek, mint az aplasia cutis congenita, a kraniofacialis fejlédési
rendellenességek (choanalis atraesia, facialis dismorfia), az exomphalos, az esophageal atresia, a

ductus omphalo-mesentericus rendellenessége és a ventricularis septum defectus.

Terhesség alatt a tiamazolt csak az el6ny/kockazat szigoru egyéni értékelése utan szabad alkalmazni,
és csak a legalacsonyabb hatdsos dézisban, pajzsmirigyhormonokkal torténd kiegészités nélkal. A
tiamazol terhesséq alatt térténd alkalmazésa sordn az anya, a magzat és az ujsziilott szoros
monitorozéasa javasolt (lasd 4.4 pont).

Betegtajékoztatdo
2. Tudnivalék a(z) <gydgyszer> szedése el6tt
Figyelmeztetések és évintézkedések

A(z) <gydgyszer> karosithatja a magzatot. Ha fennall Onnél a teherbe esés lehetdsége, alkalmazzon
megbizhatd fogamzasgatlast a kezelés megkezdésétdl annak teljes idétartama alatt.

Terhesség

A(2) <gybgyszer> karosithatja a magzatot.

Ha fenndll Onnél a teherbe esés lehet&sége, alkalmazzon megbizhatd fogamzasgatlast a kezelés
megkezdésétdl annak teljes idétartama alatt.

Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesséq lehet8sége vagy gyermeket szeretne, errdl azonnal
tajékoztassa kezelGorvosat. Lehet, hogy a <gyodgyszer>-rel torténd kezelést folytatni kell a terhesség
alatt, ha a Iehetséges el6nyék meghaladjdk az Ont és magzatat veszélyeztetd lehetséges kockazatot.
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3. Karbimazol; tiamazol — pancreatitis (EPITT szam: 19274)

Karbimazol

Alkalmazasi eléiras
4.3. Ellenjavallatok

Azok a betegek, akik kértdrténetében a karbimazol vagy aktiv metabolitja, a tiamazol alkalmazasa
utan akut pancreatitis 1épett fel.

4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A karbimazolt vagy annak tiamazol nevil aktiv metabolitjat szed6 betegeknél a forgalomba hozatalt
kévetden akut pancreatitist jelentettek. Akut pancreatitis esetén a karbimazol szedését azonnal abba
kell hagyni. A karbimazol nem adhaté olyan betegeknek, akik kértorténetében a karbimazol vagy aktiv

metabolitja, a tiamazol alkalmazasa utdn akut pancreatitis Iépett fel. Az ismételt expozicié az akut
pancreatitis kiujuldsat eredményezheti, az el6z6nél révidebb idd alatt.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Emésztérendszeri betegségek és tlinetek

.Nem ismert” gyakorisagu: Akut pancreatitis

Betegtajékoztatod
2. Tudnivaldk a(z) <gyogyszer> szedése el6tt
Ne szedje a(z) <gyogyszer=>-t:

— ha a karbimazol vagy a tiamazol korabbi alkalmazéasa utan hasnyalmirigy-gyulladasa (akut
pancreatitis) lett.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

— Azonnal tajékoztassa kezelGorvosat, ha lazas lett, vagy hasi fajdalmat érez, mert ez a hasnyalmirigy
gyulladasat jelezheti (akut pancreatitis). Lehet, hogy a(z) <gydégyszer> szedését abba kell hagynia.

4. Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert gyakorisagu mellékhatas (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatok alapjan nem
allapithaté meg)

— hasnyalmirigy-gyulladas (akut pancreatitis).

Tiamazol (szinonima: metimazol)
Alkalmazasi eldiras
4.3. Ellenjavallatok

Azok a betegek, akik koértorténetében a tiamazol vagy el6anyaga, a karbimazol alkalmazasa utan akut
pancreatitis |épett fel.
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4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A tiamazolt vagy el6anyagat, a karbimazolt szed6 betegeknél a forgalomba hozatalt kdvetéen akut
pancreatitis el6fordulasat jelentették. Akut pancreatitis esetén a tiamazol szedését azonnal abba kell

hagyni. A tiamazol nem adhato6 olyan betegeknek, akik kértdrténetében a tiamazol vagy el6anyaga, a

karbimazol alkalmazasa utan akut pancreatitis Iépett fel. Az ismételt expozicié az akut pancreatitis
kitjuldasét eredményezheti, az el6z6nél révidebb id6 alatt.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Emésztérendszeri betegségek és tlinetek

.Nem ismert” gyakorisagu: Akut pancreatitis

Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk a(z) <gyogyszer> szedése el6tt
Ne szedje a(z) <gyogyszer=>-t:

— ha a tiamazol vagy a karbimazol korabbi alkalmazasa utan hasnyalmirigy-gyulladasa (akut
pancreatitis) lett.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

— Azonnal tajékoztassa kezelGorvosat, ha ldzas lett, vagy hasi fajdalmat érez, mert ez a hasnyalmirigy
gyvulladéasat jelezheti (akut pancreatitis). Lehet, hogy a(z) <gyégyszer> szedését abba kell hagynia.

4. Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert gyakorisagu mellékhatas (a gyakorisag a rendelkezésre allé6 adatok alapjan nem
allapithaté meg)

— hasnyalmirigy-gyulladas (akut pancreatitis).

4. Certolizumab pegol; etanercept; golimumab; infliximab —
Lichenoid borreakciok (EPITT szam: 19128)

Alkalmazasi eléiras

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A bér és a bor alatti szovet betegségei és tilinetei

»Ritka” gyakorisag: Lichenoid reakciok

Betegtajékoztatd
4. Lehetséges mellékhatasok

Lichenoid reakcidk (viszket6 voroseslila bérkiltések és/vagy fonalszer( fehéresszirke vonalak a
nyalkahartyakon) ,ritka” gyakorisaggal.
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5. Dulaglutid; exenatid; liraglutid — Diabéteszes ketoacidozis
(EPITT szam: 19237)

TRULICITY

Alkalmazasi eldiras

4.2. Adagolas és alkalmazas

Kiegészit6 kezelés

L]

A Trulicity alkalmazasakor nincs szilkség vércukor-OnellenGrzésre. Erre-a-szulfenturea—vagy-azinzuhin
adagjanak-bealitdsahozlehet-szitkség: A szulfonilurea vagy az inzulin dézisanak beéllitdsdhoz azonban

sziukség van a vércukorszint dnellendrzésére, klildndsen a Trulicity-kezelés megkezdésekor és az

inzulinadag csokkentésekor. Az inzulinadagot ajanlott fokozatosan csdkkenteni.

4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A dulaglutid nem helyettesiti az inzulint. Inzulinfliggd betegeknél az inzulinkezelés hirtelen
megszakitidsa vagy az inzulinadag gyors csdkkentése utan diabeteses ketoacidosist jelentettek

(lasd 4.2 pont).

Betegtajékoztatod
2. Tudnivalok a Trulicity alkalmazasa el6tt
Figyelmeztetések és ovintézkedések

L1

A Trulicity nem inzulin, ezért nem szabad az inzulin helyett alkalmazni.

Egyéb gybgyszerek és a Trulicity

Feltétlenll tajékoztassa kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzd egészségugyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb
gydgyszereir6l. Kulondsen fontos, hogy tajékoztassa a kezelGorvosat:

L1

— ha inzulint alkalmaz, kezel6orvosa meg fogja mondani, hogyan csékkentse az inzulinadagjat, és
javasolni fogja, hogy gyakrabban ellendrizze a vércukorszintjét a hiperglikémia (magas vércukorszint)
és diabéteszes ketoaciddzis (a cukorbetegség egyik szévédménye, amelynél a szervezet elegendd
inzulin hidnyadban nem tudja lebontani a gliikdzt) elkertlése érdekében.

BYETTA
Alkalmazasi eldiras

4.2. Adagolas és alkalmazas

[-1
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Az azonnali hatéanyagleadasu exenatid adagjat nem szikséges a beteg altal mért vércukorszint

alapjan naponta moédositani. Mirdazenaltal szitkségestehet-avéreukerszint-mérése-a-szulfenilurea-
vagy-abazisinzulin-adagjanak-bealitasahoz A szulfonilurea- vagy az inzulin dézisanak beallitdsahoz

azonban sziikség van a vércukorszint 6nellendrzésére, kiléndsen a Byetta-kezelés megkezdésekor és

az inzulinadag csokkentésekor. Az inzulinadagot ajanlott fokozatosan csdkkenteni.

4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Az exenatid nem helyettesiti az inzulint. Inzulinfiiggé betegeknél az inzulinkezelés hirtelen
megszakitidsa vagy az inzulinadag gyors csdkkentése utan diabeteses ketoacidosist jelentettek

(lasd 4.2 pont).

Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk a Byetta alkalmazasa el6tt
Figyelmeztetések és 6vintézkedések

L1

A Byetta nem inzulin, ezért nem szabad az inzulin helyett alkalmazni.

3. Hogyan kell alkalmazni a Byetta-t?

L1

A Byetta-adagjanak bedllitAsahoz nem sziikséges naponta ellendriznie a vércukorszintjét.
Mindazonaltal, ha szulfonilurea készitményt vagy inzulint is kap, kezel6orvosa kérheti a vércukorszint
ellenbrzését a szulfonilurea vagy az inzulin adagjanak beallitdsahoz. Ha inzulint alkalmaz, kezel6orvosa

meg fogja mondani, hogyan cstkkentse az inzulinadagjat, és javasolni fogja, hogy gyakrabban
ellendrizze a vércukorszintjét a hiperglikémia (magas vércukorszint) és diabéteszes ketoacidézis (a
cukorbetegség egyik szév8dménye, amelynél a szervezet elegendd inzulin hidnyaban nem tudja
lebontani a glukoézt) elkerulése érdekében.

BYDUREON

s

Alkalmazasi eldiras

4.2. Adagolas és alkalmazas

[-1

Az elnyujtott hatbanyagleadasu exenatid alkalmazasa nem igényli a vércukorszint addig

megszokotthoz képest tovabbi Onellendrzését. -A-szulfenitureaadagjanak-bealtitasahozugyanakker
szitkségleheta—véreukorszint-6nellenérzésére: A szulfonilurea és az inzulin dozisanak beallitdsahoz
azonban szikség van a vércukorszint énellenérzésére, kiiléndsen az elnyujtott hatéanyagleadasu
exenatid-kezelés megkezdésekor és az inzulinadag cs6kkentésekor. Az inzulinadagot ajanlott

fokozatosan csékkenteni.

4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

L1
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Az elnyujtott hatéanyagleaddsu exenatid nem helyettesiti az inzulint. Inzulinfiiggd betegeknél az
inzulinkezelés hirtelen megszakitasa vagy az inzulinadag gyors csékkentése utan diabeteses

ketoacidosist jelentettek (lasd 4.2 pont).

Betegtajékoztatd
2. Tudnivalék a Bydureon alkalmazasa el6tt
Figyelmeztetések és ovintézkedések

L1

A Bydureon nem inzulin, ezért nem szabad az inzulin helyett alkalmazni.

Egyéb gyoégyszerek és a Bydureon

Feltétlenlil tdjékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl, kiilénosen:

[1]

— ha inzulint alkalmaz, kezel6orvosa meg fogja mondani, hogyan csékkentse az inzulinadagjat, és
javasolni fogja, hogy gyakrabban ellendrizze a vércukorszintjét a hiperglikémia (magas vércukorszint)
és diabéteszes ketoaciddzis (a cukorbetegség egyik szovédménye, amelynél a szervezet elegendd
inzulin hianyadban nem tudja lebontani a gliikézt) elkerlilése érdekében.

VICTOZA
Alkalmazasi eléiras
4.2. Adagolas és alkalmazas

L1

szulfonilurea vagy az inzulin dézisanak bedéllitAsdhoz azonban sziikség van a vércukorszint

Onellenérzésére, klilondsen a Victoza-kezelés megkezdésekor és az inzulinadag csokkentésekor. Az

inzulinadagot ajanlott fokozatosan csékkenteni.

4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

L1

A liraglutid nem helyettesiti az inzulint. Inzulinfliggdé betegeknél az inzulinkezelés hirtelen megszakitasa
vagy az inzulinadag gyors csdkkentése utdn diabeteses ketoacidosist jelentettek (lasd 4.2 pont).

Betegtajékoztatod
2. Tudnivaldk a Victoza alkalmazasa el6tt

Kulonosen fontos, hogy tajékoztassa kezelGorvosat, gydgyszerészét, vagy a gondozasat végzo
egészségigyi szakembert, ha olyan gyégyszert alkalmaz, amely az alabbi hatéanyagok valamelyikét
tartalmazza:
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L1

— ha inzulint alkalmaz, kezel6orvosa meg fogja mondani, hogyan csékkentse az inzulinadagjat, és
javasolni fogja, hogy gyakrabban ellendrizze a vércukorszintjét a hiperglikémia (magas vércukorszint)
és diabéteszes ketoaciddzis (a cukorbetegség egyik szovédménye, amelynél a szervezet elegendd
inzulin hidnyadban nem tudja lebontani a gliikozt) elkertlése érdekében.

SAXENDA
Alkalmazasi eldiras
4.2. Adagolas és alkalmazas

L1

A Saxenda-kezelés megkezdésekor a hypoglykaemia kockazatanak csékkentése érdekében meg kell
fontolni az egyidejlileg alkalmazott inzulin vagy inzulin szekretagdgok (pl. szulfoniluredk) dézisanak
csokkentését. Az inzulin vagy az inzulin szekretagégok dézisanak beéllitasahoz szikség van a
vércukorszint énellenérzésére.

4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Diabetes mellitusos betegeknél a Saxenda injekcidt tilos az inzulin helyettesitéjeként alkalmazni.
Inzulinfliigg6 betegeknél az inzulinkezelés hirtelen megszakitdsa vagy az inzulinadag gyors csékkentése
utan diabeteses ketoacidosist jelentettek (lasd 4.2 pont).

6. Perindopril — Raynaud-jelenség (EPITT szam: 19248)

Alkalmazasi elbiras

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A mellékhatasok tablazatos felsorolasa
Erbetegségek és tiinetek

.Nem ismert” gyakorisagl: Raynaud-jelenség

Betegtajékoztatod
4. Lehetséges mellékhatasok

Gyakorisag nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg): Az ujjak
vagy labujjak elszinezédése, zsibbadasa és fajdalma (Raynaud-jelenség).
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