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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. Baricitinib - Hypoglykaemia diabetesben szenvedo
betegeknél (EPITT-szam: 20038)

Alkalmazasi eldiras

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Hypoglykaemia diabetes miatt kezelt betegeknél

A JAK-gatldk, koztlk a baricitinib alkalmazasdnak megkezdését kévetéen hypoglykaemiardl szamoltak
be antidiabetikumot kapd betegeknél. Hypoglykaemia jelentkezése esetén az antidiabetikum ddézisdnak
modositasara lehet sziikség.

Betegtajékoztaté
2. Tudnivalok az OLUMIANT szedése el6tt

Egyéb gyogyszerek és az OLUMIANT

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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Feltétlenll tajékoztassa kezelborvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Kiildndsen akkor tajékoztassa kezelBorvosat vagy gydgyszerészét az Olumiant szedése el6tt, ha On a
kovetkezd gydgyszerek barmelyikét szedi:

[...]

e cukorbetegség kezelésére szolgdld gydgyszerek; vagy ha On cukorbeteg. Kezel8orvosa elddnti,
hogy az Olumiant szedése alatt sziikséges-e csokkenteni a cukorbetegség elleni gydgyszer adagjat.

2. Dabrafenib; trametinib — Akut lazas neutrophil dermatosis
(EPITT-szam: 20022)

Alkalmazasi eldiras
Tafinlar
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

3. tdblazat — A dabrafenib-monoterapia kapcsan jelentett mellékhatasok és 4. tablazat - A
trametinibbel kombinacidban alkalmazott dabrafenib-kezelés kapcsan jelentett mellékhatasok

A bor és a bor alatti szOvet betegségei és tlinetei

Nem gyakori gyakorisag: Akut |dzas neutrophil dermatosis

Mekinist
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

5. tdblazat - A dabrafenibbel kombinaciéban alkalmazott trametinib-kezelés kapcsan jelentett
mellékhatasok

A bér és a bor alatti szOvet betegségei és tlinetei

Nem gyakori gyakorisag: Akut |dzas neutrophil dermatosis

Finlee
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

mellékhatasok (4. tablazat)

MedRA szervrendszeri kategoriak szerinti bontasban [...]

4. tablazat - A trametinibbel kombinacidban alkalmazott dabrafenib-kezelés kapcsan-az6sszevent
gyermekgydgyaszati-biztonsagossagipepulacidéban jelentett mellékhatasok (r=171)

A bdr és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei
Nem gyakori Akut 1azas neutrophil dermatosis®® [...]

10 az akut lazas neutrophil dermatosis a dabrafenib-monoterapia (Tafinlar) esetén is észlelt
mellékhatés
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Spexotras

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

mellékhatasok (5. tablazat)

MedRA szervrendszeri kategoriak szerinti bontasban [...]

5. tablazat - A dabrafenibbel kombinaciéban alkalmazott trametinib-kezelés kapcsan-az-6sszevent
gyermekgydgyaszati-biztonsagossagipepulacidéban jelentett mellékhatasok (r=171)

A bdr és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei
Nem gyakori Akut lazas neutrophil dermatosis [...]

Betegtajékoztatd

Tafinlar

4, Lehetséges mellékhatasok

Lehetséges mellékhatdsok a csak Tafinlar-t szed6 betegeknél

Nem gyakori mellékhatasok (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

e Lazzal jard, kiemelkedd, fajdalmas, vords vagy sotétvordses-lilds szind foltok vagy fekélyek a
b6ron, amelyek féként a karon, a labakon, az arcon és a nyakon jelentkeznek (akut lazas
neutrofil dermatdzis jelei)

Lehetséges mellékhatasok a Tafinlar és a trametinib kombinalt alkalmazasa esetén
Nem gyakori mellékhatasok (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

e Lazzal jard, kiemelkedd, fajdalmas, voros vagy sotétvirdses-lilas szinli foltok vagy fekélyek a
b6ron, amelyek féként a karon, a labakon, az arcon és a nyakon jelentkeznek (akut lazas
neutrofil dermatdzis jelei)

Mekinist

4, Lehetséges mellékhatasok

Mellékhatasok a Mekinist és a dabrafenib kombinalt alkalmazasa esetén
Nem gyakori mellékhatas (100 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet)

e Lazzal jard, kiemelkedd, fajdalmas, vords vagy sotétvordses-lilds szind foltok vagy fekélyek a
b6ron, amelyek féként a karon, a labakon, az arcon és a nyakon jelentkeznek (akut lazas
neutrofil dermatdzis jelei)

Finlee és Spexotras
4. Lehetséges mellékhatasok
Tovabbi lehetséges mellékhatasok

Nem gyakori mellékhatasok (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
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e Lazzal jard, kiemelkedd, fajdalmas, vords vagy sotétvordses-lilds szind foltok vagy fekélyek a
b6ron, amelyek féként a karon, a labakon, az arcon és a nyakon jelentkeznek (akut lazas
neutrofil dermatdzis jelei)

3. Manidipin - Ascites (EPITT-szam: 20026)

Alkalmazasi eloiras

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Peritonedlis dializis

A manidipin alkalmazasat a peritoneadlis dializisben részesilé betegeknél zavaros peritonealis
dializatum kialakuldsaval hoztak sszefliggésbe. A zavarossag a peritonedlis dializatum megndvekedett
triglicerid-koncentracidja kovetkeztében alakul ki, és a manidipin-kezelés ledllitasat kovetéen altaldban
megszUnik. Ezt az 6sszefliggést fontos felismerni, mivel a zavaros peritonealis dializatum
Osszetéveszthets a fert6z6 peritonitisszel, aminek a kévetkezményeként szlikségtelen korhazi
felvételre és empirikus antibiotikum-alkalmazasra keriilhet sor.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Emészt6rendszeri betegségek és tlinetek

~Nem ismert” gyakorisag: Zavaros peritonealis dializatum

Betegtajékoztatd

2. Tudnivaldk a(z) <gydgyszer neve> <szedése><alkalmazasa> eldtt

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A(z) <gydgyszer neve> <szedése><alkalmazésa> el6tt beszéljen kezelGorvosaval.
o [..]

e ha On bizonyos tipusu vesepétld kezelésben (ligynevezett peritonealis dializisben) részesiil

4. Lehetséges mellékhatasok

Gyakorisag: nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem &allapithatdé meg): [...],
zavaros kifolyd dializald folyadék (a hasliregbe vezetett csévon keresztiil végzett vesepotid kezelés

soran)

4. Propofol — Majelégtelenség (EPITT-szam: 20020)

Alkalmazasi eldiras
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Gyakorisag: nem ismert

Hepatitis, akut majelégtelenség.
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Labjegyzet a 4.8 ponthoz: Mind hosszu, mind rdvid tavu kezelést kévetben, valamint olyan betegeknél,
akiknél nem allnak fenn a hattérben kockazati tényezdk.

Betegtajékoztat6*
4, Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg):

Majgyulladas (hepatitisz), heveny majelégtelenség (a tlinetek kdzé tartozhat a bér és a szem sargas
elszinezddése, a viszketés, a s6tét szind vizelet, a hasi fajdalom és a maj érzékenysége [amelyet a
jobb oldali bordaiv alatti fajdalom jelez], néha étvagytalansag mellett).

*Ha a betegtajékoztato kiilénbséget tesz az anaesthesia soran esetlegesen el6fordulé mellékhatasok és
az anaesthesia utan esetlegesen eléfordulé mellékhatasok kézétt, akkor ezeket a mellékhatasokat az
anaesthesia utan esetleg el6fordulé mellékhatasok kézé kell sorolni.
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