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Uj kiséréirat-szovegezés — Kivonatok a PRAC szignalokkal
kapcsolatos ajanlasaibdl
A PRAC 2021. aprilis 6-9-i ilésén elfogadva

Az ebben a dokumentumban talalhaté kisérdiratokhoz kidolgozott szovegek ,A PRAC ajanlasaia
szignalokkal kapcsolatban” cim(i dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérdiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szovegét, valamint a szignalok kezelésével kapcsolatos altalanos
irAnymutatast tartalmaz. A teljes sz6veg itt taldlhaté (csak angolul).

Az Ujonnan a kisérGiratokhoz adandé szévegrészek alahluzassal vannak megjeldlve. A torlésre jeldlt
jelenleg létez6 szOvegrészek athazassat vannak megjeldlve.

1. Azatioprin - Erythema nodosum (EPITT szam: 19623)

Alkalmazasi eléiras
4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Immunrendszeri betegségek és tinetek

Azatioprin tablettdk és injekcid alkalmazasat kovetben ritkan szamos kulonféle klinikai szindrémarol
szamoltak be, amelyek a tulérzékenység idioszinkrazias megnyilvanulasanak tlinnek. A klinikai tinetek
kozé tartozik az altaldnos rossz k6zérzet, szédiilés, hanyinger, hanyas, hasmenés, 1az, merevség,
exanthema, borkilités, erythema nodosum, vasculitis, myalgia, arthralgia, alacsony vérnyomas,
vesefunkcié-zavar, majfunkcié-zavar és a cholestasis (4.8 pont — Maj- és epebetegségek, illetve
tinetek).

[..]

Betegtajékoztato

4. Lehetséges mellékhatasok

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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e allergias reakcidk (ezek nem gyakori mellékhatasok, amelyek 100 betegbdl legfeljebb 1-et
érinthetnek), amelyek jelei a kovetkezbk lehetnek:
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o BOrvorosség, csomdk a bérben vagy bérkittés (ideértve a hélyagos, viszketd vagy hamloé bort
is)
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