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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. Amitriptilin — Szemszarazsag (EPITT sz.: 19173)

Alkalmazasi eldiras

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

.Nem ismert” gyakorisagu: Szemszarazsag

Betegtajékoztato

4. Lehetséges mellékhatasok

.Nem ismert” gyakorisagu: Szemszarazsag

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

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/2018/04/WC500247424.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000375.jsp&mid=WC0b01ac0580727d1c
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000375.jsp&mid=WC0b01ac0580727d1c

2. Dazatinib — Citomegalovirus (CMV) reaktivacio (EPITT
19111 sz.)

Alkalmazasi elbiras

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

2. tablazat: A mellékhatasok tablazatos dsszefoglalasa
Fert6z6 betegségek és parazitafert6zések

Gyakori: pneumonia (beleértve bakteridlis, viralis és gombas), fels6 |éguti fert6zés/gyulladas, herpes
virus infekcid (beleértve a citomegalovirust-CMV is), enterocolitis fert6zés, sepsis (beleértve a fatalis
kimenetel(i nem gyakori eseteket)

Betegtajékoztatd
4. Lehetséges mellékhatasok
Gyakori mellékhatasok (10 beteg koézul legfeljebb 1-et érinthet)

Fert6zések: tidégyulladas, herpesz virusfert6zés (beleértve a citomegalovirust-CMV is), felsd Iéguti
fert6zés, a vér vagy a szOvetek sulyos fert6zése (beleértve a halalos kimenetellel jaré nem gyakori
eseteket is)

3. Lapatinib — Pulmonalis hipertenzido (EPITT no 19089)

Alkalmazasi eldiras
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Nem ismert gyakorisag: pulmonalis artérids hipertenzio

Betegtajékoztatod
4. Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert gyakorisag: pulmonalis artérids hipertenzié (emelkedett vérnyomas a tlidék artéridiban

(verbereiben))

4. Phenprocoumon — Szuletési rendellenességek és a magzat
elvesztésének kockazata az elso trimeszterben tortént
expoziciot kovetéoen, a megvonas idejétol fiiggoen (EPITT sz.
18902)

Alkalmazasi eldbiras

4.6. Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzdképes ndk / Fogamzasgatlas
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A(z) <...> készitményt szedd, fogamzoképes korban [évl néknek hatékony fogamzasgatlast kell
alkalmazniuk a kezelés alatt és 3 hdnapig az utolsé adagot kbévetSen.

A terhességet tervez6 fogamzdképes korban lévé néknek a teherbe esés elbtt biztonsédgosabb
alternativ kezelésre kell valtaniuk.

Terhesség

Human tapasztalatok alapjan a terhesség alatt szedett fenprokoumon sziiletési rendellenességeket

vagy a magzat halalat okozhatja. Az epidemiolégiai bizonyitékok azt mutatjak, hogy a szlletési

rendellenességek és a magzat halalanak kockazata az els6 trimeszterben térténd fenprokoumon
expozicié idoétartamanak ndvekedésével egyutt emelkedik, kiilénds tekintettel a jelentds sziletési
rendellenességek kockazatara, ha a fenprokoumon kezelést a terhesség 5. heténél tovabb folytatjak.

A méasodik és harmadik trimeszterben a fenprokoumon expozicié a véralvadasgatlé hatas miatt néveli a

magzat méhen bellli vagy szilés kozbeni (agyi) vérzésének kockazatat.

Az emberi szervezetben a fenprokoumon athatol a méhlepényen.

A phenprocoumon ellenjavallt terhesség alatt (lasd 4.3 pont).

Ha a beteg a(z) <...> készitmény szedése alatt teherbe esik, azonnal biztonsdgosabb alternativ
kezelésre (pl. heparinra) kell valtania, és alapos ellen6rzd vizsgalaton (II. szintl ultrahanggal) kell
atesnie.

Szoptatas

Szoptatd néknél a hatéanyag bekerll az anyatejbe, azonban csak olyan kis mennyiségben, hogy az
Ujsziléttre gyakorolt mellékhatds valdszin(tlen. Ovintézkedésként azonban javasolt megeléz6 jelleggel

K1 vitaminnal kezelni az Gjszulottet.

Termékenység

A(2) <..> készitmény termékenységre gyakorolt hatasardl nincsenek adatok.

Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk a(z) <...> szedése el6tt
Terhesség, szoptatas és termékenység

Terhesség

A(z) <...> terhesen nem szedhetd, mivel a hatbanyag bekeriil az anyabdl a magzatba. A(2) <...>
terhesség alatt valo szedése a magzat sulyos fejlédési rendellenességeihez vagy akar halalahoz is
vezethet. A magzatban kialakulé vérzés (magzati vérzés) kockazata is fennall.

A fejlédési rendellenességek fokozott kockazata miatt a(z) <...> szedése alatt, illetve az azt kévetd
3 hénapon at hatékony fogamzasgatlasi médszerrel kell megakadalyozni a teherbe esést.

Ha terhességet tervez, vaqgy a készitmény szedése alatt teherbe esik, azonnal jelezze orvosanak, mivel

tervezett terhesség vagy a kezelés alatti teherbe esés esetében biztonsagosabb alternativ kezelésre

(pl. heparinra) kell valtani.

Szoptatas
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Ha szoptat, a(z) <..> bekeril az anyatejbe, azonban csak olyan kis mennyiségben, hogy az ujszuldttre
gyakorolt mellékhatas valdszindtlen. Szoptatas alatt azonban javasolt a gyermeket K1 vitaminnal
kezelni.

Termékenység

A(z) <..> termékenységre gyakorolt hatasarél nincsenek adatok.

5. Vortioxetin — Angioddéma és csalankiutés (EPITT sz.
19099)

Alkalmazasi eléiras

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A mellékhatasok tablazatos listaja

A bér és a bor alatti szovet betegségei

»Nem ismert” gyakorisagu: Angioedema, urticaria

Betegtajékoztatod
4. Lehetséges mellékhatasok
Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allé6 adatokbdl nem allapithaté meg

- Az arc, ajkak, nyelv vagy torok duzzanata

- Csalankittés
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