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A PRAC 2021. augusztus 30-szeptember 2-i 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 adandé szévegrészek aldhuzassal vannak megjeldlve. A térlésre jel6lt
jelenleg létez6 szOvegrészek athtzassal vannak megjelolve.

1. Metotrexat - Progressziv multifocalis
leukoencephalopathia (EPITT szam: 18473)

Az alkalmazasi eldiras

4.4. Kiloénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Progressziv multifocalis leukoencephalopathia (PML)

A metotrexattal — foként mas immunszuppressziv gyégyszerekkel kombinalva - kezelt betegeknél
progressziv multifocalis leukoencephalopathia (PML) eseteit jelentették. A PML halalos kimenetel(i
lehet, és figyelembe kell venni az Ujonnan kialakulé vagy sulyosbodd neurolégiai tiineteket mutato,
immunszuppresszalt betegek differencidldiagnosztikajaban.

Betegtajékoztaté
2. Tudnivalok a metotrexat szedése elott

Ha On, partnere vagy gondozéija az ideggydgydszati (neuroldgiai) tiinetek megjelenését vagy romlasat
észleli — példaul az altaldnos izomgyengeséqg, lataszavar; illetve a gondolkodas, az emlékezet és a
tajékozddas zavartsaghoz, valamint személyiségvaltozashoz vezetd valtozasai -, azonnal forduljon

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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kezelGorvosahoz, mivel ezek egy nagyon ritka, sulyos agyi fert6zés, az igynevezett progressziv
multifokalis leukoenkefalopatia (PML) tinetei lehetnek.

2. Ponatinib - Panniculitis (EPITT szam: 19681)

Alkalmazasi eldiras

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

4. téblazat

A bOr és a bér alatti szovet betegségei és tiinetei

Ritka: panniculitis (beleértve az erythema nodosum-ot)

Betegtajékoztato
4. Lehetséges mellékhatasok
Egyéb lehetséges mellékhatasok, amelyek az aldbbi gyakorisdggal fordulhatnak eld:

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

e Fajdalmas virés csomok, bérfajdalom, borvérdsség (a bor alatti zsirszévet gyulladésa)
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