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Az ebben a dokumentumban talalhatd, kisérbiratokhoz kidolgozott szévegek ,A PRAC szignalokkal
kapcsolatos ajanlasai” cimld dokumentumbdl szarmaznak, amely tartalmazza a PRAC kisérGiratok
frissitésével kapcsolatos ajanlasainak teljes szovegét, valamint néhany, a szignalok kezelésére
vonatkozo altalanos irdnymutatast is; és amely megtalalhaté a PRAC biztonsdgossagi szignalokkal
kapcsolatos ajénlasait tartalmazé weboldalon (csak angol nyelven).

A kiséréiratokba Ujonnan beillesztend6 szovegrészek aldhuzassal, a jelenleg Iétez0, de torlésre kijeldlt
szOvegrészek pedig athtizassat vannak jelolve.

1. Angiotenzin II-receptor-blokkolok (ARB-k): azilzartan;
kandezartan; eprozartan; irbezartan; lozartan; olmezartan;
telmizartan; valzartan (monokomponensii készitmények és
fix do6zisi kombinacidk) - Intestinalis angiooedema (EPITT-
szam: 20104)

Figyelembe véve a néhdny, nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer kisérbiratainak mar meglévé
szévegezését, lehetséges, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultjainak igazitaniuk kell a
szévegen az egyes gyogyszerek esetén.

Alkalmazasi eld6iras
4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Az olmezartan, irbezartan, valzartan, lozartan és kandezartan esetében:

Intestinalis angiooedema

Intestinalis angiooedemardl szamoltak be angiotenzin II-receptor-blokkoléval [t6bbek kbzott a(z)
<nemzetk6zi szabadnév>-vel] kezelt betegek esetén (lasd 4.8 pont). Ezeknél a betegeknél

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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abdominalis fajdalom, hanyinger, hanyas és hasmenés jelentkezett. A tlinetek az angiotenzin II-
receptor-blokkoléval végzett kezelés ledllitdsa utan megszlintek. Amennyiben intestinalis
angiooedemat diagnosztizdlnak, a(z) <nemzetkozi szabadnév>-kezelést le kell allitani, és a beteget
medfeleléen monitorozni kell mindaddig, amig a tlinetek teljes mértékben meg nem szlinnek.

Az azilzartan, eprozartan és telmizartan esetében:

Intestinalis angiooedema

Intestinalis angiooedemarol szamoltak be angiotenzin II-receptor-blokkoldval kezelt betegeknél (lasd
4.8 pont). Ezeknél a betegeknél abdominalis fajdalom, hanyinger, hanyas és hasmenés jelentkezett. A
tlinetek az angiotenzin II-receptor blokkoldval végzett kezelés ledllitdsa utan megszliintek. Amennyiben
intestinalis angiooedemat diagnosztizalnak, a(z) <nemzetkozi szabadnév>-kezelést le kell allitani, és a
beteget megfeleléen monitorozni kell mindaddig, amig a tlinetek teljes mértékben meg nem szlinnek.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az olmezartan, irbezartan, valzartan, lozartan és a kandezartan esetében: a fenti mellékhatast bele
kell foglalni az adott ARB mellékhatdsait tartalmazd tablazatba. A lozartan, olmezartan és irbezartan
esetében a gyakorisagnak ,ritkanak” kell lennie. A valzartan és kandezartan esetében a gyakorisagnak
~hagyon ritkanak” kell lennie:

Emésztérendszeri betegségek és tlinetek

Intestinalis angiooedema

Az azilzartan, eprozartan és telmizartan esetében:
Néhany kivalasztott mellékhatas leirdsa:

Egyes esetekben intestinalis angiooedemardl szamoltak be angiotenzin II-receptor-blokkold
alkalmazasat kdvetden (lasd 4.4 pont).

Betegtajékoztatd

Valamennyi ARB (olmezartan, azilzartan, kandezartan, eprozartan, irbezartan, valzartan, lozartan és
telmizartan) esetében:

2. Tudnivaldk a(z) <gyodgyszer neve> alkalmazasa el6tt
Figyelmeztetések és évintézkedések

Beszéljen kezel6orvosaval, ha a(z) <gyogyszer neve> alkalmazasat kévetben hasi fajdalmat,
hanyingert, hdnyast vagy hasmenést tapasztal. A tovabbi kezelésrdl kezelGorvosa fog dénteni. Sajat
elgondolasbdl ne hagyja abba a(z) <gydgyszer neve> alkalmazasat.

4, Lehetséges mellékhatasok

Az olmezartan, irbezartan, valzartan, lozartan és a kandezartan esetében a fenti mellékhatast bele kell
foglalni az adott ARB mellékhatasait tartalmazod tablazatba. A lozartan, olmezartan és irbezartan
esetében a gyakorisagnak ,ritkanak” kell lennie. A valzartan és a kandezartan esetében a
gyakorisagnak ,nagyon ritkanak” kell lennie:
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A bélfal megduzzadasa (intesztindlis angio6déma), amely olyan tlinetekkel jar, mint a hasi fajdalom, a
hanyinger, a hdnyas és a hasmenés

Az azilzartan, eprozartan és telmizartan esetében:

~Nem ismert” gyakorisagu: A bélfal megduzzadasa (intesztindlis angio6déma): néhany hasonld
gyogyszer alkalmazasat kdvetben jelentették. Ez olyan tiinetekkel jar, mint a hasi fajdalom, a
hanyinger, a hanyas és a hasmenés.

2. Paracetamol (monokomponensi készitmények és fix
dozisi kombinaciok) - piroglutamat-acidozis miatt kialakulé
emelkedett anionréssel jaro metabolikus acidozis (HAGMA)
(EPITT-szam: 20105)

Figyelembe véve a néhdny, nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer kisérbiratainak mar meglévé
szévegezését, lehetséges, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultjainak igazitaniuk kell a
szévegen az egyes gyogyszerek esetén.

Alkalmazasi eldiras

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

miatt kialakulé emelkedett anionréssel jaré metabolikus acidozist (HAGMA) jelentettek egyes olyan,

sulyos betegségben (pl. sulyos vesekdrosodas, sepsis) szenvedd, vagy egyes alultaplalt, illetve egyéb
ok (pl. krénikus alkoholizmus) miatt glutationhidnyban szenvedé betegeknél, akiket hosszu id6n
keresztul kezeltek terapias ddzisu paracetamollal, illetve akiket paracetamol és flukloxacillin

T

paracetamol alkalmazasanak azonnali ledllitadsa és szoros monitorozas javasolt. A vizelet 5-oxoprolin-
szintjének ellenérzése célszerl lehet a piroglutamat-acidézis — mint a HAGMA moégottes okanak —
azonositasahoz olyan betegek esetében, akiknél tobb kockazati tényez6 is fennall.

4.5 Gyogyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakcidk

El6vigyazatossaggal kell eljarni olyankor, amikor a paracetamolt flukloxacillinnel parhuzamosan
alkalmazzak, mivel egyidejl alkalmazasukkor piroglutamat-acidézis miatt kialakulé emelkedett
anionréssel jaré metabolikus acidézis alakulhat ki, killondsen olyan betegeknél, akiknél ennek
kockazati tényezdi fennallnak (lasd 4.4 pont)

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tlnetek
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Emelkedett anionréssel jaré metabolikus aciddzis ,Nem ismert” gyakorisaggal (a gyakorisag a
rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg)

Néhany kivalasztott mellékhatas leirasa

Emelkedett anionréssel jaré metabolikus acidézis

Piroglutamat-aciddzis miatt kialakulé emelkedett anionréssel jaré6 metabolikus aciddzist figyeltek meg
egyes olyan, paracetamolt alkalmazd betegek esetében, akiknél kockazati tényez6k alltak fenn (lasd
4.4 pont). Ezeknél a betegeknél az alacsony glutationszint kévetkeztében piroglutamat-acidézis 1éphet
fel.

Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk a(z) <gydgyszer neve> alkalmazasa el6tt
Figyelmeztetések és évintézkedések

A(z) <gyodgyszer neve>-kezelés alatt azonnal tadjékoztassa kezeldorvosat:

[...]

ha On sulyos betegségben szenved, beleértve a sulyos vesekdrosodast, illetve a vérmérgezést
(szepszis: amikor a baktériumok és az altaluk termelt kdros anyagok a vérben keringenek, ami
szervkarosodashoz vezet), vagy ha alultaplalt, krénikus alkoholizmusban szenved, vagy ha
flukloxacillint (egy antibiotikumot) is szed. Ilyen esetekben egy sulyos betegségrél, az Ugynevezett
metabolikus acidézisrdl (a vér és a testnedvek rendellenessége) szamoltak be olyan betegek esetében,
akik a paracetamolt hosszabb ideig rendszeresen alkalmaztak, vagy a paracetamolt flukloxacillinnel
egyutt alkalmaztédk. A metabolikus acidozis tiinetei tébbek kozétt a kovetkezOk lehetnek: mély, gyors
Iégzéssel jellemezhetd sulyos Iégzési nehézség; almossag; hanyinger és hanyas.

Egyéb gydgyszerek és a paracetamol

Tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, ha az alabbi gydgyszereket szedi:

- flukloxacillin (egy antibiotikum), mivel fennall egy-azennalikezeléstigénylé-vér—és
felyadékrendelenesség{emetkedettanionrésseljard a vér és a testnedvek azonnali kezelést igénylo

rendellenességének (Ugynevezett metabolikus acidozis) kialakulasanak jelentés kockazata_(lasd

4, Lehetséges mellékhatasok

Gyakorisag ,Nem ismert” (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg): a vért a
megengedettnél savasabba tev6 sulyos betegség (Ugynevezett metabolikus acidézis) az eleve sulyos
betegségben szenvedd, paracetamolt szedd betegeknél (ldsd 2. pont)
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