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Az ebben a dokumentumban talalhatd, kisérbiratokhoz kidolgozott szévegek ,A PRAC szignalokkal
kapcsolatos ajanlasai” ciml dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérgiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szovegét, valamint a szignalok kezelésére vonatkozé altalanos
irAnymutatast tartalmazza. Ez a dokumentum megtalalhaté a PRAC biztonsagi szignalokkal kapcsolatos
ajanlasait tartalmazdé weboldalon (csak angol nyelven).

Az Ujonnan a kisérdiratokhoz adando szbvegrészek alahuzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt,
jelenleg létezd szovegrészek athtizassal vannak megjeldlve.

1. Mogamulizumab - Colitis (EPITT-szam: 20113)

Alkalmazasi eldiras

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Emésztérendszeri betegségek és tlinetek
»~Gyakori” gyakorisag:

Colitis

Kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek

A colitist foként vizes hasmenés — amely egyes esetekben tulzott mértékli volt —jellemezte.

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Betegtajékoztatd
4. Lehetséges mellékhatasok

Sulyos mellékhatasok

Gyakori mellékhatasok (10 beteqg koziil legfeljebb 1-et érinthet):

- Vizes hasmenés, a szokasosnal gyakoribb székletlrités, slulyos hasi fajdalom vagy érzékenység,
melyek a vastagbélgyulladas (kolitisz) lehetséges jelei.
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