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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 Gjonnan a kisérdiratokhoz adandé szbvegrészek alahtzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létezd szovegrészek athtizassat vannak megjelolve.

1. Filgrasztim; lenograsztim; lipegfilgrasztim; pegfilgrasztim
— Aortitisz (EPITT no 18940)

Alkalmazasi eldiras
4.4. Figyelmeztetések és ovintézkedések

Egészséges dnkénteseknél és daganatos betegeknél a G-CSF alkalmazasat kdvetben aortitiszt

jelentettek. Az észlelt tinetek kbdzé tartozott a laz, a hasi fajdalom, a rossz kbézérzet, a hatfajas és
emelkedett gyulladasos markerek (pl. C-reaktiv fehérje és fehérvérsejtszam). Az aortitiszt a legtobb
esetben CT-vizsgalattal diagnosztizaltak, és a G-CSF adasanak ledllitasa utan rendez6dott. Lasd még:
4.8. pont.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Erbetegségek és tiinetek

Aortitisz [gyakorisaga ritka]

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5525 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2018/02/WC500243854.pdf

Betegtajékoztatd
2. Figyelmeztetések és ovintézkedések

Daganatos betegeknél és egészséges donorokndl ritkédn az aorta (a szivbdl a testbe vért szallité nagy
ér) gyulladasat jelentették. A tinetek kdzé tartozhat a laz, a hasi fajdalom, a rossz k6zérzet, a hatfajas
és az emelkedett gyulladasos markerek. Tajékoztassa kezelGorvosat, ha ezeket a tlineteket észleli.

4. Lehetséges mellékhatasok

[Ritka gyakorisaggal] Az aorta (a szivbél a testbe vért szallitd nagy ér) gyulladdsa, 1dsd 2. pont.

2. Hidroxi-karbamid — Cutan lupus erythematosus (EPITT no
18939)

Alkalmazasi eloiras

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Szisztémas és cutan lupus erythematosus (gyakorisaga nagyon ritka)

Betegtajékoztatd
4. Lehetséges mellékhatasok

Bérgyulladas, amely vorés, hamld foltokat okozhat, amelyek akar izlleti fajdalommal egyditt is
jelentkezhetnek

3. Ritonavir; lopinavir, ritonavir; ombitaszvir, paritaprevir,
ritonavir; levotiroxin — Potencialisan a levotiroxin
hatasossaganak csdokkenését és hipotiredzist okozo
kélcsonhatas (EPITT no 18896)

Alkalmazasi eldiras

[Ritonavirt tartalmazo készitmények, ezen belll fix gyégyszer-kombinacidk, valamint levotiroxint
tartalmazo készitmények, amelyek alkalmazasi el6irdsanak 4.5 pontja nem emlit lehetséges
kolcsdnhatast proteaz-inhibitorokkal:]

4.5. Gyogyszerkoélcsénhatasok és egyéb interakciok

A forgalomba hozatal utan olyan eseteket jelentettek, amelyek a ritonavirt tartalmazé készitmények és
a levotiroxin kozott lehetséges kolcsdnhatést jeleznek. A levotiroxinnal kezelt betegeknél a

pajzsmirigy-stimulalé hormon (TSH) szintjét legalabb a ritonavir-kezelés megkezdése és/vagy leallitasa

utani els6 hénapban monitorozni kell.
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Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk a(z) [készitmény] szedése elltt

s

e [Levotiroxint tartalmazd készitmények, amelyek alkalmazasi el6irdsanak 4.5 pontja nem emlit
lehetséges kdlcsdnhatast proteaz-inhibitorokkal:]

Az alabbiak befolyasolhatjak a levotiroxin m(ikodését:

- Ritonavir - a HIV és a krénikus hepatitisz C virus kontrollalasara alkalmazzak

e [Ritonavirt tartalmazo készitmények:]

Vannak gyégyszerek, amelyek esetleg nem szedhet6k [készitmény]-val/vel, mert hatdsaik egyidejli
alkalmazas mellett novekedhetnek vagy csokkenhetnek. Egyes esetekben kezelGorvosanak bizonyos
teszteket kell végeznie, valtoztatnia az adagot, illetve rendszeresen kdvetnie az On allapotat. Ezért kell
Onnek tajékoztatnia kezel8orvosat barmilyen gydgyszer szedésérdl, beleértve azokat is, amiket sajat
maga vasarol, kdztik a gyogynoévény-készitményeket is. Killondsen fontos az alabbi gyogyszerek
szedésérdl vald tajékoztatas:

- Levotiroxin (pajzsmirigyproblémak kezelésére alkalmazzak)

e [Lopinavirt/ritonavirt tartalmazoé készitmények:]

Feltétleniil tdjékoztassa kezelBorvosat vagy gydgyszerészét az On vagy gyermeke altal jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

- Levotiroxin (pajzsmirigyproblémak kezelésére alkalmazzak)
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