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A PRAC 2020. szeptember 28 - oktdber 1-jei tGlésén elfogadva

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

Az Ujonnan a kisérdiratokhoz adandd szévegrészek aldhuzassal vannak megjeldlve. A térlésre jel6lt
jelenleg létez6 szOvegrészek athtzassal vannak megjelolve.

1. Citalopram; dezvenlafaxin; eszcitalopram; fluoxetin;
fluvoxamin; milnacipran; paroxetin; szertralin; venlafaxin;
vortioxetin — poszt partum vérzés (EPITT no 19552)

Citalopram, dzsvenlafaxin, eszcitalopram, fluoxetin, fluvoxamin,
milnacipran, paroxetin, szertralin, venlafaxin

Alkalmazasi eldiras
4.4, Kilénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Az SSRI-k/SNRI-k fokozhatjak a post partum vérzés kockazatat (lasd: 4.6 és 4.8 pont).

4.6. Termékenység, terhesség és szoptatas

A megfigyeléses adatok a poszt partum vérzés fokozott (2-szeresnél kisebb névekedés) kockazatat
mutatjak az SSRI/SNRI-expoziciot kdvetben a szulést megel6z6 honapban (lasd: 4.4, 4.8 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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4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A nemi szervekkel és az emlGkkel kapcsolatos betegségek és tiinetek: poszt partum vérzés*;
gyakorisag nem ismert

* Ezt az eseményt az SSRI/SNRI-k teljes terapias csoportjara vonatkozdan jelentették (lasd: 4.4, 4.6
ont).

Betegtajékoztato
2. Tudnivaldk a(z) <gydgyszer neve> alkalmazasa el6tt
Figyelmeztetések és dvintézkedések

A(z) <gyodgyszer neve> alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, kiilonésen, ha az alabbi
betegségek fennalinak Onnél:

o ha a kéreldzményében vérzési zavar szerepel [...], vagy ha On terhes (l&dsd ,Terhesség”?)
Terhesség?

Ha On a terhességének vége felé veszi be a(z) <gydgyszer neve>-t, réviddel a sziilés utan
megnévekedhet az erés hiivelyi vérzés kockazata, kiildnésen, ha az On kérel6zményében eléfordult
vérzési zavar. Kezel8orvosanak vagy a sziilészndjének tudnia kell, hogy On <gydgyszer neve>-t is
szed, hogy tanacsot tudjon adni Onnek.

4. Lehetséges mellékhatasok
Gyakorisag nem ismert

e Erds hivelyi vérzés réviddel a szulés utdn (poszt partum vérzés); tovabbi informacidkért lasd a
Terhesség? részt a 2. pont alatt.

Vortioxetin esetében

Alkalmazasi eldiras

4.4. Kilénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Vérzés

[...] Az SSRI-k/SNRI-k fokozhatjak a post partum vérzés kockazatat, és ez a kockazat potencidlisan a
vortioxetinre is vonatkozik (lasd: 4.6 pont). [...]

4.6. Termékenység, terhesség és szoptatas

A medfigyeléses adatok alatdmasztottak a post partum vérzés fokozott (2-szeresnél kisebb) kockazatat
a szlilést megel6z6 honapban térténd SSRI- vagy SNRI-expoziciot kdvetden. Bar egyetlen vizsgdlatban
sem elemezték a vortioxetin-kezelés és a post partum vérzés dsszefliggéseit, a hatdsmechanizmust
figyelembe véve fennall a potencidlis kockazat (lasd: 4.4 pont).

2 Egyes gyogyszerek esetében a relevans rész ,Terhesség, szoptatas és termékenység” is lehet.
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Betegtajékoztato
2. Tudnivaldk a Brintellix szedése el6tt
Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Brintellix szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

- Onnél a szokasosnal kénnyebben alakul ki vérzés vagy véralafutds, vagy ha On terhes (lasd a

~Terhesség, szoptatas és termékenység” cim(i pontot).

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On a terhességének vége felé veszi be a Brintellix-et, réviddel a sziilés utdn megndvekedhet az
erds hiivelyi vérzés kockdzata, kiiléndsen, ha az On kdrelézményében eldfordult vérzési zavar.

KezelBorvosanak vagy a sziilészn8jének tudnia kell, hogy On Brintellix-et is szed, hogy tanacsot tudjon

adni Onnek.

2. Pembrolizumab - Sjogren-szindroma (EPITT no 19564)

Alkalmazasi eldiras
4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

2. tablazat: Mellékhatasok pembrolizumabbal kezelt betegeknél

Monoterapia Kombinalt Kombinalt
alkalmazas alkalmazas
kemoterapiaval axinitibbel

A csont-izomrendszer és a kotOszovet
betegségei és tiinetei

Nem gyakori [...] [...] Sjogren-szindréma
Ritka Sjogren-szindroma Sjogren-szindroma
Betegtajékoztato

4. Lehetséges mellékhatasok

Az 6nmagaban adott pembrolizumab alkalmazasaval kapcsolatosan az alabbi mellékhatasokrdl
szamoltak be:

Ritka (1000 beteg koziil legfeljebb egyet érinthet):

- olyan betegség, amely soran az immunrendszer megtdmadja a szervezet nyalkatermeld mirigyeit,

mint pl. a kénny- és nyalmirigyeket (Sjégren-szindroma)

A kemoterapiaval kombinacidban adott pembrolizumab alkalmazasaval kapcsolatosan az alabbi
mellékhatasokrol szamoltak be:

Ritka (1000 beteg koziil legfeljebb egyet érinthet):
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- olyan betegség, amely soran az immunrendszer megtdmadja a szervezet nyalkatermeld mirigyeit,
mint pl. a kénny- és nyalmirigyeket (Sjégren-szindroma)

Az axitinibbel kombinaciéban adott pembrolizumab alkalmazasaval kapcsolatosan az alabbi
mellékhatasokrol szamoltak be:

Nem gyakori (100-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

- olyan betegség, amely soran az immunrendszer megtdmadja a szervezet nyalkatermeld mirigyeit,
mint pl. a kénny- és nyalmirigyeket (Sjégren-szindroma)
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