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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. Tegafur/gimeracil/oteracil - hyperammonaemia (EPITT-
szam: 20115)

Az alkalmazasi eldiras

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Hyperammonaemia

A Teysuno alkalmazdasa soran hyperammonaemiat figyeltek meg. Olyan betegeknél, akiknél
megmagyarazhatatlan neuroldgiai tinetek (példaul ataxia, letargia vagy a mentalis allapot valtozasai)
alakulnak ki, meg kell mérni az ammdnia szintjét, és medfeleld klinikai kezelést kell kezdeni. Ha a
hyperammonaemia neuroldgiai tiinetei hyperammonaemias encephalopathidva rosszabbodnak,
fontoloéra kell venni a Teysuno alkalmazasanak ledllitédsat.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tlinetek

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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~Ritka/nagyon ritka” gyakorisag:

Hyperammonaemia

Betegtajékoztatd
2. Figyelmeztetések és dvintézkedések

Ha kimeriiltség, zavartsdg, almossag, gdrcsrohamok vagy tudatzavar jelentkezik Onnél, azonnal
forduljon kezel6orvosahoz.

4, Lehetséges mellékhatasok

Ritka mellékhatds (10 000 betegbdl legfeljebb 10 beteget érinthet) és nagyon ritka mellékhatas
(10 000 betegbdl kevesebb mint 1 beteget érinthet):

Magas ammaodniaszint a vérben
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