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A PRAC 2021. szeptember 27-30-i lésén elfogadva

Az ebben a dokumentumban taldlhaté kisérbiratokhoz kidolgozott szévegek ,,A PRAC ajanlasai a
szignalokkal kapcsolatban” cim( dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérdiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szévegét, valamint a szignalok kezelésével kapcsolatos altaldnos
iranymutatast tartalmaz. A teljes szoveg itt taldlhatd (csak angolul).

Az Ujonnan a kisérdiratokhoz adandd szévegrészek aldhuzassal vannak megjeldlve. A térlésre jel6lt
jelenleg létez6 szOvegrészek athtzassal vannak megjelolve.

1. COVID-19 mRNS? vakcina (nukleozid-maddositott) -
Comirnaty - Erythema multiforme (EPITT szam: 19721)

Alkalmazasi eldiras
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A bOr és a bér alatti szovet betegségei és tiinetei

LErythema multiforme” ,Nem ismert” gyakorisaggal

Betegtajékoztaté
4. Lehetséges mellékhatasok

Gyakorisag ,Nem ismert”: bérreakcié, amely céltablara emlékeztetd voros kilitéseket vagy foltokat
okoz a bérén, amelyek sotétvords kdzepét halvanyabb vords gydrlik veszik kérbe (erythema

multiforme).

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 Hirviv6 ribonukleinsav
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2. COVID-19 mRNS?3 vakcina (nukleozid-modositott) -
Spikevax - Erythema multiforme (EPITT szam: 19720)

Alkalmazasi eldiras
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A bOr és a bér alatti szovet betegségei és tiinetei

LErythema multiforme” ,Nem ismert” gyakorisaggal

Betegtajékoztato
4. Lehetséges mellékhatasok

Gyakorisag ,Nem ismert”: bérreakcié, amely céltablara emlékeztet6 voros kilitéseket vagy foltokat
okoz a bérén, amelyek sotétvords kdzepét halvanyabb vords gydrlik veszik kérbe (erythema

multiforme).

3. Piperacillin; piperacillin/tazobaktam - Haemophagocytas
lymphohistiocytosis (EPITT szam: 19676)

Alkalmazasi eldiras

4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Haemophagocytas lymphohistiocytosis (HLH)

HLH eseteirél szamoltak be <piperacillin/tazobaktdmmal> <piperacillinnel> kezelt betegeknél, gyakran
10 napnal hosszabb ideig tarté kezelést kévetéen. A HLH életveszélyes, patoldgias immunaktivacioval
jaré szindréma, amelyre az igen er@s szisztémas gyulladas klinikai jelei és tlinetei jellemzdk (pl. 1az,
hepatosplenomegalia, hypertriglyceridaemia, hypofibrinogenaemia, magas szérumferritinszint,
cytopaeniak és haemophagocytosis). A patoldgias immunaktivacid korai jeleinek észlelésekor azonnal
ki kell vizsgalni a beteget. A HLH diagnoézisanak megallapitasa esetén a

<piperacillin/tazobaktam> <piperacillin>-kezelést le kell allitani.

Betegtajékoztato
2. Tudnivaldk a(z) <gydgyszer neve> szedése elbtt
Figyelmeztetések és dvintézkedések

Hemofagocitas limfohisztiocitdzis

Beszamoltak egy olyan betegségrdl, amelyben az immunrendszer tul sok, egyébként normalis
fehérvérsejtet, Ugynevezett hisztiocitat és limfocitat termel, ami gyulladast okoz (hemofagocitas
limfohisztiocitézis). Ez a betegség korai felismerése és kezelése nélkiil életveszélyes lehet. Azonnal
keresse fel kezelGorvosat, ha tobb olyan tlinetet tapasztal, mint a laz, a nyirokcsomé-duzzanat, a
gyengeségérzés, a szédiilés, a légszomj, a véralafutdsok vagy a borkilitések.

3 Hirviv6 ribonukleinsav
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4. Warfarin - Antikoagulansokkal osszefiiggo nephropathia
(EPITT szam: 19652)

Alkalmazasi eldiras

4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Alkatmazasmegvaltozott glomerulusfunkeidit-betegeknét Antikoagulansokkal 6sszefiiggd
nephropathia

A glomerulusok épségének mevaltozasa esetén vagy olyan betegeknél, akik anamnézisében
vesebetegség szerepel, akut vesekarosodas léphet fel, valdszinlileg a tulzott véralvadasgatlassal és
hematuridval jaro epizédokkal 6sszefliggésben. Néhany esetrdl olyan betegeknél is beszamoltak,
akiknek addig nem volt vesebetegséglik. Szupraterapias INR-érték esetén és hematuria (beleértve a
mikroszkodpost is) fennalldsakor szoros monitorozas javasolt, beleértve a vesefunkcio értékelését is.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Vese- és hugyuti betegségek és tlinetek

~Nem ismert” gyakorisdgu: Antikoagulansokkal 6sszefliggé nephropathia (lasd 4.4 pont)

Betegtajékoztato

4. Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert gyakorisagl mellékhatasok: A vesefunkcidé karosodasa, amely tulzott véralvadasgatld
hatassal és a vér vizeletben valé megjelenésével tarsul (antikoagulansokkal 6sszefiiggb nefropatia).
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