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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. Chikungunya vakcina (élo) — Az aszeptikus meningitis
ismert kockazatanak (j aspektusa (EPITT-szam: 20250)

Alkalmazasi eldiras
4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Az IXCHIQ alkalmazasaval kapcsolatban sulyos mellékhatasokrél szamoltak be, kiilénésen a 65 éves és
id6sebb személyeknél, valamint tobb krénikus és/vagy nem kontrollalt alapbetegségben szenveddknél,
de olyan fiatal felnétteknél is, akiknél nem allt fenn relevans komorbiditas (lasd a 4.8 pontot). A sulyos
reaktogenitas vagy a chikungunya-szerl mellékhatasok az altalanos allapot romlasahoz vezethetnek,
beleértve a rossz kozérzetet és az étvagycsokkenést, a meglévl betegségek sllyosbodasat, zavart
allapotot, aszeptikus meningitist, encephalopathiat vagy encephalitist, ami esésekhez, kérhazi
kezeléshez és halalhoz vezethet. [...]

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

18 éves vagy annal idésebb feln6ttek

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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A forgalomba hozatalt kévetden sulyos mellékhatasokrdl szamoltak be, kiiléndsen 65 éves és idésebb
férfiaknal, akik kronikus betegségben, mint példaul sziv- és érrendszeri betegségben,
cukorbetegségben vagy krénikus vesebetegségben szenvedtek, de olyan fiatal felnétteknél is, akiknél
nem allt fenn relevans komorbiditas. Ezek a mellékhatasok olyan neuroldgiai eseményeket foglaltak
magukba, mint a haladlos kimenetell encephalitis, az aszeptikus meningitis, az altaldnos allapot
romlasa és a kronikus betegségek sulyosbodasa (lasd 4.4 pont).

Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk az IXCHIQ megkapasa el6tt
Figyelmeztetések és ovintézkedések

[...] A vakcinaval kapcsolatos sulyos reakcidkat féként 65 éves és idésebbeknél és krdnikus
betegségben, mint példaul magasvérnyomas-betegségben, cukorbetegségben vagy szivbetegségben
szenvedOknél jelentették, de egészséges fiatal felnbtteknél is. [...]

2. Galantamin - Rémalmok (EPITT-szam: 20196)

Alkalmazasi eldiras

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Pszichiatriai korképek

Gyakorisag ,Nem gyakori”:

Rémalmok

Betegtajékoztaté
4, Lehetséges mellékhatasok
Gyakorisag ,Nem gyakori”:

Rémalmok
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