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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
irdnymutatast tartalmazza. A teljes sz6veg itt talalhato (csak angolul).

Az Gjonnan a kisérGiratokhoz adandd szévegrészek aldhuzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt,
jelenleg létez6 szovegrészek athézassal vannak megjeldlve.

1. Bozutinib - Interstitialis tiidobetegség (EPITT-szam:
19843)

Alkalmazasi eldéiras

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

LégzOrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tinetek

Nem ismert” gyakorisagu: Interstitialis tidobetegség

Betegtajékoztaté
4, Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert gyakorisagl mellékhatas (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatd
meg):

Hegesedést okozd rendellenességek a tlidében (intersticidlis tid6betegség): ennek jelei tobbek kdzott
a kéhogés, a nehézlégzés, a fajdalmas légzés.

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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2. Kolisztimetat-natrium intravénas alkalmazasra - Pszeudo-
Bartter-szindroma (EPITT-szam: 19845)

Alkalmazasi eldiras
4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Néhany esetben pszeudo-Bartter-szindrdmardl szamoltak be a kolisztimetat-natrium intravénas
alkalmazasaval 6sszefliggésben gyermekeknél és felnétteknél. Pszeudo-Bartter-szindrdma gyanujakor
el kell kezdeni az elektrolitok szérumszintjének monitorozasat, és medfelel6 kezelést kell alkalmazni;
azonban a felborult elektrolitegyensuly nem feltétlendl allithaté helyre a kolisztimetat-natrium
alkalmazasanak ledllitdsa nélkal.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
<a mellékhatasok tablazatos 6sszefoglalasat tartalmazé alkalmazasi elbirdsok esetében: >

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tlinetek: ,nem ismert” gyakorisdg — Pszeudo-Bartter-
szindroma <labjegyzetként> Lasd 4.4 pont.

<a mellékhatasok tablazatos 6sszefoglalasat nem tartalmazoé alkalmazasi el6irdsok esetében: >

A kolisztimetat-natrium intravénas alkalmazasat kévetéen pszeudo-Bartter-szindromarél szamoltak be,
gyakorisdga nem ismert (ldsd 4.4 pont).

Betegtajékoztaté
2. Tudnivaldk a(z) <gyogyszer neve> alkalmazasa el6tt
Figyelmeztetések és dvintézkedések

Ha barmikor izomgo6rcsét, faradtsagérzést vagy fokozott vizeletiritést tapasztal, azonnal tajékoztassa
kezelGorvosat, mivel ezek az események egy pszeudo-Bartter-szindrémanak nevezett betegséggel
lehetnek 6sszefiiggésben.

4. Lehetséges mellékhatasok

A gyogyszer intravénas alkalmazasat kdvetben az alabbi tiineteket tapasztalhatja, amelyek egy
pszeudo-Bartter-szindromanak nevezett betegséggel lehetnek 6sszefliggésben (lasd 2. pont):

— izomgdrcs
— fokozott vizeletirités

- faradtsagérzés

Uj kisérirat-szovegezés — Kivonatok a PRAC szignélokkal kapcsolatos ajanlasaibél
EMA/PRAC/74673/2023 2/2



	1.  Bozutinib – Interstitialis tüdőbetegség (EPITT-szám: 19843)
	2.  Kolisztimetát-nátrium intravénás alkalmazásra – Pszeudo-Bartter-szindróma (EPITT-szám: 19845)

