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

Az (jonnan a kisérdiratokhoz adando szbvegrészek alahtzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létez6 szovegrészek athtzassal vannak megjelolve.

1. Takrolimusz szisztémas készitmény — Hepatitis E fertozés
(EPITT no 19246)

Alkalmazasi eldiras

4.4. Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Fert6z6 betegségek, az opportunista fertGzéseket is beleértve

Az immunszuppresszansokkal (koztuk takrolimusszal) kezelt betegeknél nagyobb az opportunista
(bakterialis, gombas, virusos, illetve protozoon) fert6zések,—Ezenbetegségekkozétteldéfordut példaul
BK virus fert6zéshez tarsuldé nephropathia és JC virus fert6zéshez tarsuld progressziv, multifokalis
leukoencephalopathia (PML) kockazata. A betegek fokozottan ki vannak téve a virusos hepatitis
fert6zések (példaul, hepatitis B és C reaktivaci6é vagy de novo fert8zés, illetve az akar krénikussa valé
hepatitis E) kockazatanak is. E fertézések el6forduldsa gyakran a magas immunoszuppressziv
Osszterheléssel all kapcsolatban és sulyos, illetve halalos allapotok kialakulasahoz vezethet, amire az

orvosnak gondolnia kell a romlé maj- vagy vesefunkciéju vagy neurolégiai tiineteket mutato,
immunszupprimalt betegek differencialdiagnézisa soran. A megelGzést és a kezelést a megfeleld
klinikai iranyelvekkel ésszhangban kell végezni.

! 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. Xilometazolin — Sulyos ventricularis arrhythmia hosszu
QT-szindromaban szenvedo betegeknél (EPITT no 19242)
Alkalmazasi eldiras

4.4. Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A hosszi QT-szindrémaban szenvedd, xilometazolinnal kezelt betegeknél nagyobb a sulyos
ventricularis arrhythmia kockazata.

Betegtajékoztatdo
2. Tudnivaldk a(z) <gydgyszer neve> szedése el6tt

Figyelmeztetések és évintézkedések

A(z) <gyodgyszer neve> szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gydgyszerészével.
ha szivbetegségben (pl. hosszu QT-szindrémaban) szenved

Megjegyzés: A betegtajékoztatoban a felsorolads szivbetegséget emlité pontjaba kell beszurni a

szoveget (pl. ,,hosszi QT-szindréma”), a nemzeti szinten engedélyezett gydgyszerekre vonatkozd, mar

meglévd szbvegezés figyelembe vételével. Abban az esetben, ha a betegtajékoztaté nem emliti a

szivbetegséget, kilén pontot (,,szivbetegség (pl. hosszu QT-szindréma”) kell beszurni a felsorolasba , a

fenti szovegezéssel dsszhangban.
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