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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 athézassal vannak megjelolve.

1. Albiglutid — Akut vesekarosodas (EPITT 18778 sz.)

Alkalmazasi eldiras
4.4 pont — Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
Kiszaradas

Az albiglutiddal kezelt betegek kérében, néha vesekarosodashoz és akut veseelégtelenséghez vezetd,
kiszaradast jelentettek, amely gyomor-bélrendszeri mellékhatasokat nem tapasztalé betegeknél is
el6fordult. Az albiglutiddal kezelt betegeket tajékoztatni kell a kiszaradas lehetséges kockazatarol és
ovintézkedésekre van sziikség a folyadékhiany elkeriilése érdekében.

Betegtajékoztatd
2. — Tudnivaldék a(z) {gyogyszer neve} alkalmazasa eldtt
Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az albiglutid kezelés kezdetén hanyas, hanyinger vagy hasmenés miatti folyadékvesztést, vagy
kiszaradast tapasztalhat. Fontos elkerilni a kiszadradast boséges folyadékpotlassal.
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2. Leflunomid; teriflunomid — Helytelenul mért cstkkent
ionizalt kalcium-szintek (EPITT 18787 sz.)

Alkalmazasi eldiras

4.4 pont — Klldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Zavard hatas az ionizalt kalcium-szintek meghatarozaséaval kapcsolatban

Az ionizalt kalcium szintjének mérése helytelen csokkent értékeket mutathat leflunomid és/vagy
teriflunomid (a leflunomid aktiv metabolitja) alkalmazasa soran az ionizalt kalciumelemz6 tipusatdl (pl.
vérgazelemzd) fliggben. Ezért meg kell kérdbjelezni az ionizalt kalcium csdkkent szintjének valddisagat
a leflunomiddal vagy teriflunomiddal kezelt betegek esetében. Kétes mérési eredmények esetén a

Betegtajékoztatod

2. — Tudnivaldk a(z) {gyogyszer neve} szedése elOtt
Figyelmeztetések és ovintézkedések

A(z) {gybégyszer neve} szedése elbtt beszéljen kezelGorvosaval:

- ha eqy specifikus vérvizsgéalatra (kalciumszint-meghatarozas) var. El6fordulhat a kalciumszint
tévesen alacsony értéke.

3. Temozolomid — herpeszes agyvelogyulladas (EPITT 18785
sz.)

Alkalmazasi eldiras

4.4 pont — Klldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Herpeszes agyvel6gyulladas (meningoencephalitis herpetica)

A forgalomba hozatal utan jelzett esetekben herpeszes agyvel6gyulladast (tobbek kozott végzetes
kimenetelleket) észleltek a sugarterapiaval kombinalt temozolomiddal kezelt betegek kodrében,
beleértve azokat az eseteket is, amikor egyidejlileg szteroidokat alkalmaztak.

4.8 pont — Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Fert6z6 betegségek és parazitafert6zések

»,Nem gyakori” gyakorisag:_Herpeszes agyvelégyulladds (beleértve a végzetes kimenetell eseteket is)

Betegtajékoztatd
4. pont — Lehetséges mellékhatasok

Egyéb mellékhatasok:
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Yo

Uj vagy reaktivalddott (visszatérd) citomegalovirus fertézések és reaktivalédott hepatitisz B
virusfert6zések eléforduldsa nem gyakori. Nem gyakori esetekben herpeszvirus altal okozott agyi
fert6zést (herpeszes agyvel6gyulladast) jelentettek, ezzel el6fordultak végzetes esetek is.
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