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Uj kisérdirat szovegezés — Kivonatok a PRAC szignalokkal
kapcsolatos ajanlasaibol
A PRAC 2023. marcius 13-16-i lésén elfogadva

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
irdnymutatast tartalmazza. A teljes sz6éveg itt talalhato (csak angolul).

Az Gjonnan a kisérGiratokhoz adandd szévegrészek aldhuzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt,
jelenleg létez6 szovegrészek dthézassal vannak megjeldlve.

1. Propofol — Gyogyszerelési hibak, amelyek
életveszélyes/halalos kimenetelii esetekhez vezethetnek
(EPITT-szam: 19851)

Kiils6 és kozvetlen csomagolas

Egyetlen betegnél, egyszeri alkalmazasra. Tobbszori alkalmazas esetén fennall a szepszis kockazata.”

«Felbontds utdn azonnal felhasznalando”

2. Vorikonazol; flukloxacillin —szubterapias vorikonazol-
szinthez vezeto kolcsonhatas flukloxacillinnel (EPITT-szam:
19849)

Vorikonazol-tartalmu készitmények

Alkalmazasi eloiras

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidok

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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Gyogyszer Ko6lcsonhatas Ajanlasok az egylttes

[Kélcsénhatdsi mechanizmus] | Geometriai atlag valtozasa alkalmazasra
(%)

Flukloxacillin A plazma vorikonazol- Ha a vorikonazol és a
koncentracidjanak jelentds flukloxacillin egyideji

[CYP450-induktor]

csOkkenésérdl szamoltak be. alkalmazasa nem kertlhet6 el,
monitorozni kell a vorikonazol
hatdsossaganak lehetséges
csokkenését (példaul terdpias
gyogyszerszint-
monitorozassal); szlikség
lehet a vorikonazol dézisanak
novelésére.

7=z

Betegtajékoztaté
2. Tudnivaldk a(z) <gyogyszer neve> szedése el6tt
Egyéb gyogyszerek és a(z) <gyogyszer neve>

Tajékoztassa kezelGorvosat, ha az alabbi gydgyszerek barmelyikét szedi, mivel az adag mddositasara
vagy ellenérzésre lehet szlikség, hogy megallapitsak, a gydgyszerek és/vagy a(z) <gydgyszer neve> a
kivant hatast elérik-e:

e Flukloxacillin (baktérium okozta fert6zések ellen alkalmazott antibiotikum)

Flukloxacillin-tartalma készitmények

Alkalmazasi eloiras

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidok

TP

flukloxacillin és a vorikonazol egyidej(i alkalmazdsa nem kertilhetd el, monitorozni kell a vorikonazol
hatdsossagdnak lehetséges cs6kkenését (példaul terapids gydgyszerszint-monitorozassal); szlikség
lehet a vorikonazol dézisanak névelésére.

7=z

Betegtajékoztaté
2. Tudnivaldk a(z) <gyogyszer neve> szedése el6tt
Egyéb gyodgyszerek és a(z) <gyogyszer neve>

A gydgyszer szedése elbtt beszéljen kezelBorvosaval vagy gydgyszerészével, ha On barmely mas
gyogyszert is szed:

e Vorikonazol (gombak okozta fert6zések ellen alkalmazott gyogyszer)
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