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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. Dulaglutid — emésztoszervi sziikiilet és elzarodas (EPITT
no 18931)

Az alkalmazasi elodiras

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Emésztérendszeri betegségek és tlinetek

.Nem ismert” gyakorisagl: Nem mechanikus bélelzarddas

Betegtajékoztatd
4. Lehetséges mellékhatasok
.Nem ismert” gyakorisagu:

Bélelzarédas — a székrekedés sulyos forméaja, amely tovabbi tiinetekkel, példaul hasfajassal,

puffadassal vagy hanyassal jar
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2. Metotrexat — pulmonalis alveolaris haemorrhagia (EPITT
no 18850)

2.1. Nem onkoldgiai javallatu, metotrexat tartalmu gyoégyszerekhez

Az alkalmazasi elodiras
4.4. Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A légzG6rendszer vizsgalata

A beteg kikérdezése a lehetséges légzési zavarokrol, szilkkség esetén légzésfunkcids teszt végzése.
El6fordulhat akut vagy kronikus intertstitialis pneumonitis, gyakran eosinophiliaval tarsulva, valamint
halalesetrdl is beszamolnak. A pulmonalis érintettségre utald tinetek, jellemz6en a dyspnoe, kbhogés
(kilonosen szaraz, improduktiv kohogés), mellkasi fajdalom, 14z jelentkezése esetén alapos kivizsgalas
és monitorozas szikséges. Tajékoztatni kell a beteget a pneumonitis potencialis kockazatarol és
javasolni, hogy azonnal konzultaljon kezelGorvosaval, amennyiben tartos kohotgés vagy dyspnoe alakul
ki.

Ezenfelll a reumatoldgiai és ezzel sszefliggd javallatokban alkalmazott metotrexat esetében
pulmonalis alveolaris haemorrhagiat jelentettek. Ehhez az eseményhez vasculitis és mas kisérd
betegségek is tarsulhatnak. Pulmonalis alveolaris haemorrhagia gyanuja esetén a diagndézis igazolasa

érdekében azonnali kivizsgélas elvégzése mérlegelendd.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
LégzGrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tlinetek

Nem ismert: Orrvérzés, pulmonalis alveolaris haemorrhagia

Betegtajékoztatd
2. Tudnivalok az [metotrexat tartalmu gyogyszer] szedése el6tt
Figyelmeztetések és évintézkedések

A metotrexat alkalmazésakor az eleve fennallé reumatoldgiai betegségben szenvedd betegeknél
heveny tidGvérzést jelentettek. Azonnal forduljon kezel6orvosahoz, ha olyan tiineteket észlel, mint a

véres kopet vagy vér felkbhdgése.

4. Lehetséges mellékhatasok
Sulyos mellékhatasok
Ha a kovetkez6 mellékhatasok valamelyikét tapasztalja, azonnal forduljon kezel6orvosahoz:

- Tud6gyulladas (a tinetek lehetnek altalanos rossz kozérzet, szaraz, kinzé kéhogés, légszomj,
nyugalmi nehézlégzés, mellkasi fajdalom vagy laz)

—véres kopet vagy vér felkbhdgése

Az alabbi mellékhatasokrdl is beszamoltak:

Gyakorisag nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meq): tliidévérzés
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2.2. Onkoldgiai javallata, metotrexattartalmu gyoégyszerekhez
Alkalmazasi eldiras

4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Légzbrendszer

El6fordulhat akut vagy krénikus interstitialis pneumonitis, gyakran eosinophiliaval tarsulva, valamint
halalesetrdl is beszamolnak. A pulmonalis érintettségre utalé tinetek, jellemz6en a dyspnoe, kéhogés
(kdlénosen szaraz, improduktiv kohogés), mellkasi fajdalom, 14z jelentkezése esetén alapos kivizsgalas
és monitorozas szikséges. Tajékoztatni kell a beteget a pneumonitis potencialis kockazatarél és
javasolni, hogy azonnal konzultaljon kezelGorvosaval, amennyiben tartés kohogés vagy dyspnoe alakul
ki.

Ezenfelll a reumatolégiai és ezzel §sszefliggd javallatokban alkalmazott metotrexat esetében
pulmonalis alveolaris haemorrhagiat jelentettek. Ehhez az eseményhez vasculitis és mas kisérd
betegségek is tarsulhatnak. Pulmonalis alveolaris haemorrhagia gyanuja esetén a diagnézis igazolasa
érdekében azonnali kivizsgalas elvégzése mérlegelendo.

Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk az [metotrexat tartalmu gyoégyszer] szedése el6tt
Figyelmeztetések és ovintézkedések

A metotrexat alkalmazasakor az eleve fennalld reumatoldgiai betegségben szenvedd betegeknél
heveny tidGvérzést jelentettek.

2.3. Mind nem onkoldgiai, mind onkoldgiai javallatu, metotrexattartalmu
gyogyszerekhez

s

Alkalmazasi eldiras
4.4. Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

LégzGrendszer

El6fordulhat akut vagy kronikus interstitialis pneumonitis, gyakran eosinophiliaval tarsulva, valamint
halalesetrdl is beszamolnak. A pulmonalis érintettségre utald tinetek, jellemzben a dyspnoe, kbhogés
(ktilbnésen szaraz, improduktiv kéhdgés), mellkasi fajdalom, laz jelentkezése esetén alapos kivizsgalas
€és monitorozas szikséges. Tajékoztatni kell a beteget a pneumonitis potencialis kockazatarol és
javasolni, hogy azonnal konzultaljon orvossal, amennyiben tartés kohdgés vagy dyspnoe alakul ki.

Ezenfellill a reumatoldqgiai és ezzel &sszefiiggb javallatokban alkalmazott metotrexat esetében
pulmonalis alveolaris haemorrhagiat jelentettek. Ehhez az eseményhez vasculitis és mas kiséré
betegségek is tarsulhatnak. Pulmonalis alveolaris haemorrhagia gyanuja esetén a diagnézis igazolasa
érdekében azonnali kivizsgalas elvégzése mérlegelendo.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
LégzOrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tinetek

Nem ismert: Orrvérzés, pulmonalis alveolaris haemorrhagia*

* (reumatoldgiai és ezzel dsszefiiggd javallatokban alkalmazott metotrexat esetében jelentették)
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Betegtajékoztatd
2. Tudnival6k az [metotrexat tartalmi gyégyszer] szedése el6tt
Figyelmeztetések és évintézkedések

A metotrexat alkalmazésakor az eleve fennallé reumatoldgiai betegségben szenvedd betegeknél
heveny tidGvérzést jelentettek. Azonnal forduljon kezel6orvosahoz, ha olyan tiineteket észlel, mint a
véres kopet vagy vér felkbhdgése.

4. Lehetséges mellékhatasok
Sulyos mellékhatasok
Ha a kovetkez6 mellékhatasok valamelyikét tapasztalja, azonnal forduljon orvosahoz:

- Tud6gyulladas (a tlinetek lehetnek altaldnos rossz kozérzet, szaraz, kinzé kohogés, 1égszomj,
nyugalmi nehézlégzés, mellkasi fajdalom vagy laz)

— véres kopet vagy Vvér felkbhdgése*

* (eleve fennallé reumatoldgiai betegségben szenvedd betegeknél alkalmazott metotrexat esetében

jelentették)

Az alabbi mellékhatasokat szintén jelentették:

Gyakorisag nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meq):

tidovérzés*

* (eleve fennallé reumatoldgiai betegségben szenvedd betegeknél alkalmazott metotrexat esetében

jelentették).

3. Pemetrexed — Nephrogen diabetes insipidus (EPITT no
18930)

wr

Alkalmazasi eldiras
4.4. Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Vesét érintd sulyos mellékhatasokat, koztik akut veseelégtelenséget jelentettek, pemetrexed
monoterapia vagy pemetrexed és egyéb kemoterapias szer egyittes alkalmazasa esetén. Sok olyan
betegnél, akinél ezek el6fordultak, megtaldlhatdk voltak a vesét érint6 mellékhatasok kialakuldsanak
rizikofaktorai, beleértve a dehidraciot, vagy az elézetesen fennall6 magas vérnyomast vagy

diabetest. A pemetrexed forgalomba hozatala utdn 6nmagaban vagy mas kemoterapias szerrel egyitt

végzett alkalmazas esetén nephrogen diabetes insipidust és renalis tubularis necrosist is jelentettek.
Az emlitett események z6me a pemetrexed adasanak ledllitdsa utdn rendez6détt. A betegeknél
rendszeresen ellendrizni kell, hogy fennall-e akut tubularis necrosis, csékkent vesefunkci6, valamint a

nephrogen diabetes insipidus jelei és tinetei (pl. hypernatraemia).
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4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Nem gyakran akut veseelégtelenség eseteit jelentették pemetrexed monoterapia vagy pemetrexed és
egyéb kemoterapias szer egyittes alkalmazasa esetén (lasd 4.4 pont). A forgalomba hozatal utan
nephrogen diabetes insipidust és renalis tubularis necrosist jelentettek, ismeretlen gyakorisaggal.

Betegtajékoztatd
4. Lehetséges mellékhatasok
Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg

Fokozott vizeletlrités

Szomjusagérzet és fokozott vizfogyasztas

Hipernatrémia — a vér magas natriumszintje
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