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kapcsolatos ajanlasaibol
A PRAC 2025. majus 5-8-i lilésén elfogadva

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. Szertralin - Multiplex acil-koenzim-A-dehidrogenaz hiany
(MADD) (EPITT-szam: 20125)

Figyelembe véve néhany, nemzeti szinten engedélyezett készitmény esetében mar létez6
megszévegezést, a forgalombahozataliengedély-jogosultaknak az egyes termékekhez kell igazitaniuk a
szbveget.

Alkalmazasi eldiras

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

1. tablazat: Mellékhatésok

A csont- és izomrendszer, valamint a kot6szovet betegségei és tinetei
~Nem ismert” gyakorisag:

Multiplex acil-koenzim-A-dehidrogendz hidny (MADD)-szer(i rendellenesség*

* A forgalomba hozatalt kdvetéen azonositott gydgyszermellékhatasok

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
4, Lehetséges mellékhatasok
~Nem ismert” gyakorisag:

Izomgyengeség és sulyos izomfajdalom, amelyek multiplex acil-koenzim-A-dehidrogenaz hiany
(MADD)-szer(l rendellenesség jelei lehetnek.

2. Szulfametoxazol/trimetoprim (ko-trimoxazol) - Keringési
sokk (EPITT-szam: 20135)

Figyelembe véve néhany, nemzeti szinten engedélyezett készitmény esetében mar létez6
megszévegezést, a forgalombahozataliengedély-jogosultaknak az egyes termékekhez kell igazitaniuk a
szbveget.

Alkalmazasi eldiras

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Erbetegségek és tiinetek

~Nem ismert” gyakorisag:

Keringési sokk

Kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Keringési sokk

A szulfametoxazol/trimetoprim alkalmazasaval dsszefliggésben — elsésorban immunkompromittalt
betegeknél — beszamoltak keringési sokk eseteirdl, amelyeket gyakran |az is kisért, és amelyek
nem reagaltak a tulérzékenység standard kezelésére.

Betegtajékoztatd
4. Lehetséges mellékhatasok
Sulyos mellékhatasok

Azonnal hivja fel a siirg6sségi osztalyt, ha a gydgyszer bevételét kbvetden tébb tinetet, példaul lazat,
nagyon alacsony vérnyomast vagy felgyorsult szivverést tapasztal, mivel ez keringési sokk jele lehet.
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