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A PRAC 2021. oktober 25-28-i llésén elfogadva

Az ebben a dokumentumban taldlhaté kiséréiratokhoz kidolgozott szévegek ,,A PRAC ajanlasai a
szignalokkal kapcsolatban” cim{(i dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérdiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szovegét, valamint a szignalok kezelésével kapcsolatos altalanos
irdnymutatast tartalmaz. A teljes szoveg itt taldlhatd (csak angolul).

Az Ujonnan a kisérdiratokhoz adandé szévegrészek aldahuzassal vannak megjeldlve. A torlésre jel6lt
jelenleg létezd szovegrészek athtizassal vannak megjeldlve.

1. Ertapenem - Toxikus encephalopathia vesekarosodasban
szenvedo betegeknél (EPITT szam: 19498)

Alkalmazasi eldiras

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Encephalopathia

Az ertapenem alkalmazasaval kapcsolatban encephalopathiarél szamoltak be (lasd 4.8 pont). Ha
felmeril az ertapenem indukalta encephalopathia gyanuja (pl. myoclonus, gércsrohamok, megvaltozott
mentalis allapot, csokkent tudati szint), mérlegelni kell az ertapenem-kezelés leallitasat.
Vesekarosodasban szenved6 betegek esetében nagyobb az ertapenem indukalta encephalopathia
kockdzata, és a gydgyulds elhuzddhat.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
18 éves vagy annal idésebb felnbttek

Idegrendszeri betegségek és tlinetek

~Nem ismert” gyakorisdg: encephalopathia (ldsd 4.4 pont)

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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2. Labetalol - Mellbimboéfajdalom és szoptatasi nehezitettség

(EPITT szam: 19639)

Alkalmazasi eldiras
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas
Szoptatas

« A mellbimbé fajdalmardl és a mellbimbdét érinté Raynaud-jelenségrél szamoltak be (lasd

4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A nemi szervekkel és az eml6kkel kapcsolatos betegségek és tinetek

~Nem ismert” gyakorisagu:_Mellbimbofajdalom, a mellbimbét érinté Raynaud-jelenség

Betegtajékoztaté
2. Tudnivaldk a(z) [gydégyszer neve] szedése el6tt
Terhesség, szoptatas és termékenység

« A mellbimbé fajdalmardl és a mellbimbdt érinté Raynaud-jelenségrél szadmoltak be (lasd

4. pont).

4. Lehetséges mellékhatasok
Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem éllapithaté meg)
e Mellbimbéfajdalom

e A mellbimbdk vérellatdsanak atmeneti cs6kkenése, ami miatt a mellbimbdk zsibbadtta,
halvannya és fajdalmassa valthatnak (Raynaud-jelenséq)

3. Lenvatinib - Colitis (EPITT szam: 19691)

Alkalmazasi eldiras
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Emésztérendszeri betegségek és tlinetek

~Nem gyakori” gyakorisag: Colitis

Betegtajékoztaté

4, Lehetséges mellékhatasok

Egyéb mellékhatasok tébbek kozott:

Nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

Vastagbélgyulladas (kolitisz)
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