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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. Pankreatin - Virustranszmisszio miatti fertozés (EPITT-
szam: 20205)

Alkalmazasi eldiras

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Hepatitis E-virus-fertozés

A gyartas soran alkalmazott kockazatcsdkkentd intézkedések ellenére hepatitis E virus (HEV) lehet
jelen az allati (sertés) eredetli pankredszpor-kivonatokat tartalmazd gydégyszerekben.

Egy keresztmetszeti vizsgdlat eredményei arra utalnak, hogy cisztas fibrézisban szenvedd,
hasnyalmirigyenzim-poétlé kezelést kapd betegek esetében magasabb a HEV szeroprevalencidja, mint
azokndl, akik nem alkalmaznak pankreatint. Ezen vizsgalat korlatai jelentOsek, beleértve a multbeli
fert6zés idépontjaval kapcsolatos bizonytalansagot, valamint a HEV egyéb forrasainak lehetségét.
El6vigyazatossagként a magas napi ddzist kapé immunszupprimalt betegeket tajékoztatni kell a
virusos hepatitis tiineteirdl, és fel kell szdlitani 6ket, hogy forduljanak orvoshoz, ha ilyen tlinetek

jelentkeznek.

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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Betegtajékoztaté
2. Tudnivaldk a(z) [gydgyszer neve] alkalmazasa el6tt

Hepatitisz E-virus-fert6zés

Ez a gydgyszer allati (sertés) eredetli 6sszetevOket tartalmaz. Hepatitisz E virus lehet jelen ebben a
gydégyszerben, annak ellenére is, hogy a gyartds soran intézkedéseket tesznek a kockazat csbkkentése
érdekében. A hepatitisz E virus jelen lehet sertésekben, ahonnan atterjedhet emberekre, és
majfert6zést okozhat.

Egy vizsgalat eredményei arra utaltak, hogy azok a cisztds fibrézisban szenvedd betegek, akik ilyen
gybgyszert kaptak, nagyobb valdszinliséggel kaptak el a multban hepatitisz E-fertézést. Ezen vizsgalati
eredmények értelmezésének korlatai jelentések. Nem tisztdzott példaul, hogy mikor toértént a multbeli
fert6zés, vagy hogy pontosan mi volt a fert6zés forrasa.

Ovintézkedésként, ha Onnek legyengiilt az immunrendszere, és ezt a gydgyszert nagy adagban szedi,
kezelBorvosa tajékoztatni fogja Ont a hepatitisz E-fertzés tiineteirdl. Kérjiik, forduljon
kezel6orvosahoz, ha fert6zés jeleit észleli, klilonos tekintettel a lazra, a hanyingerre, a szokatlan vagy
Uj gyomor- vagy hasféjdalomra, illetve a bér vagy a szem sarga elszinezédésére.

Uj kisérirat-szovegezés — Kivonatok a PRAC szignélokkal kapcsolatos ajanlasaibél
EMA/PRAC/114634/2026 2/2



	1.  Pankreatin – Vírustranszmisszió miatti fertőzés (EPITT-szám: 20205)

