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A PRAC 2018. oktdober 1—-4-i tlésén elfogadva

Az ebben a dokumentumban talalhaté kiséréiratokhoz kidolgozott szévegek ,,A PRAC ajanlasai a
szignalokkal kapcsolatban” cim{ dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérdiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szdvegét, valamint a szignalok kezelésével kapcsolatos altalanos
iranymutatast tartalmaz. A teljes szdveg itt talalhaté (csak angolul).

Az Gjonnan a kisérdiratokhoz adando szbvegrészek alahtizassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létez6 szovegrészek athtzassal vannak megjelolve.

1. A hepatitis C? kezelésére javallott direkt hatasu antivirélis
készitmények (DAAV)— Dysglycaemia (EPITT-szam: 19234)
Alkalmazasi eldiras

4.4. Kiuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Alkalmazas cukorbetegeknél

A cukorbetegek javulast tapasztalhatnak a vércukorszint szabalyozasa terén, ami tiinetekkel jaré
hypoglycaemiat okozhat a HCV {direkt hatdsu antivirdlis készitménnyel torténé} kezelés elkezdését
kovetden. A {direkt hatasu antiviralis készitménnyel torténd} terdpiat elkezdd cukorbetegek
glilk6zszintjét szorosan monitorozni kell — kiiléndsen az els6 harom hénapban —, és sziikség esetén a
cukorbetegségre szedett gydgyszereit mddositani kell. A beteqg diabetikus kezeléséért felelds
kezel6orvost tajékoztatni kell a {direkt hatdsu antiviralis készitménnyel térténd?} terapia

megkezdésérdl.

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 Daclatasvir; dasabuvir; elbasvir, grazoprevir; glecaprevir, pibrentasvir; ledipasvir, sofosbuvir; ombitasvir, pariteprevir,
ritonavir; sofosbuvir; sofosbuvir, velpatasvir; sofosbuvir, velpatasvir, voxilaprevir
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Betegtajékoztatd

2. Tudnivaldk a(z) {gydgyszer neve} szedése elott

Figyelmeztetések és évintézkedések

A gyodgyszer szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, amennyiben On:

- cukorbeteg. A(z) {gydgyszer neve} szedésének elkezdését kbvetben szilkség lehet
vércukorszintjének rendszeres ellenGrzésére és/vagy a cukorbetegségre szedett gyogyszerei
modositasara. Néhany cukorbeteg alacsony vércukorszintet tapasztalt (hipoglikémia), olyan
gyégyszerekkel térténd kezelés elkezdése utan, mint a(z) {gydégyszer neve}.

2. Dolutegravir — A human immundeficiencia virussal (HIV-
vel) fertozott nok sziilési kimenetelét vizsgalo megfigyeléses
vizsgalat elozetes adatainak értékelése (EPITT-szam: 19244)

s

Alkalmazasi eldiras
4.6. Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzdképes ndk

A dolutegravir alkalmazésa el6tt a fogamzoképes n6knél terhességi tesztet kell végezni. A dolutegravirt
szed6 fogamzoképes n6knek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt.

Terhesség

Eqy feliigyeleti vizsgalatbdl szarmazé adatok azt mutattak, hogy a fogamzaskor dolutegravirt szedd
nék magzatainal gyakrabban fordul el6 vel6cs6zarddasi rendellenesség (0,9 %), mint a dolutegravirt
nem tartalmazé készitménnyel kezelt nék esetében (0,1 %).

A vel6csbzarddasi rendellenesség a normal népességben 1000 élvesziiletésbél 0,5—1 esetben fordul el
(0,05-0,1 %). Mivel a vel8csézarddasi rendellenesség a magzati fejlédés elsé négy hetében fordul el
(amikor a neurdlis csovek lezérédnak), ez a potencidlis kockazat azokat a néket érinti, akik a
dolutegravirt a fogamzas idépontjaban és a terhesség korai szakaszaban szedik. A vel6csézarddasi
rendellenesség potencialis kockdzata miatt a dolutegravir nem alkalmazhaté az elsd trimeszterben,
kivéve, ha nincs mas lehetdséq.

T

nincs névekedett malforméaciés és magzat/-ujszulott-kdrosodasi kockadzat. Azonban mivel nem ismert

az a mechanizmus, amellyel a dolutegravir befolyasolhatja az emberi terhességet, a masodik és
harmadik trimeszterben valé alkalmazas biztonsdgossagat nem lehet megerdsiteni. A dolutegravirt a
terhesség masodik és harmadik trimeszterében csak akkor lehet alkalmazni, ha a varhaté elényok
aranya meghaladjak a magzatot ér6 potencidlis kockazatokat.

Az allatokon végzett reproduktiv toxikoldgiai vizsgalatok sordn nem allapitottak meg karos fejlédési
eredményeket, ideértve a vel8csézarddasi rendellenességet is (I1dsd az 5.3. szakaszt). Allatokban
kimutattak, hogy a dolutegravir athatol a placentan.

Uj kiséréirat szoévegezés — Kivonatok a PRAC szignalokkal kapcsolatos ajanlasaibol
EMA/PRAC/707541/2018 2/4



Betegtajékoztatd

2. Tudnivaldék a(z) {gyégyszer neve} szedése elGtt

Terhesség

Ha On terhes, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne:

-> beszéljen kezel6orvosaval a(z) {gydgyszer neve} szedésének kockazatairdl és elényeirdl.

A(2) {aybayszer neve} a teherbe esés idején vagy a varanddssag elsé tizenkét hetében torténd
szedése novelheti egy bizonyos tipusu velesziletett rendellenesség, a vel6csdzarodasi rendellenesség,
mint példaul a nyitott gerinc (deformalt gerincoszlop) kockazatat.

Ha fennall Onnél a teherbe esés lehet8sége a(z) {aydégyszer neve} szedése alatt, a terhesség
megel6zése érdekében megbizhaté mechanikus fogamzasgatlast (pl. évszert) is kell hasznalnia az
egyéb fogamzasgatlasi médszerek, igy az oralis (tabletta) vagy egyéb hormonalis fogamzasgatlék (pl.

implantatumok, injekciék) mellett.

Azonnal k6zblje kezelGorvosaval, ha teherbe esett vagy gyermeket szeretne. Ebben az esetben
kezelGorvosa fellilvizsgalja kezelését. Ne hagyja abba a(z) {gydgyszer neve} szedését a kezelborvossal
folytatott konzultacid nélkiil, mivel ez kart tehet Onben és sziiletendd gyermekében.

3. Hormonalis fogamzasgatlok® — A szuicidalitas
Osszefuggése a hormonalis fogamzasgatlokkal egy nemrég
megjelent publikacio szerint (EPITT-szam: 19144)
Alkalmazasi eldiras

4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A depressziv hangulat és a depresszié a hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasanak kdzismert,

nemkivanatos hatasai (lasd 4.8 szakasz). A depresszi6 sulyos is lehet, és a szuicid viselkedés és az
ongyilkossag szempontjabol jol ismert kockazati tényez6t jelent. A néknek tanacsolni kell, hogy
hangulatvaltozasok és depressziv, akar kdzvetlenil a kezelés megkezdését kovetden, jelentkezd
tlinetek esetén vegyék fel a kapcsolatot kezel6orvosukkal.

Betegtajékoztatdo
2. Tudnivaldk a(z) {gydgyszer neve} szedése elGtt
Figyelmeztetések és évintézkedések

Pszichiatriai korképek:

3 Chlormadinone, estradiol; chlormadinone acetate, ethinylestradiol ; conjugated estrogens, medrogestone ; conjugated
estrogens, medroxyprogesterone acetate; conjugated estrogens, norgestrel; cyproterone, ethinylestradiol; cyproterone
acetate, estradiol valerate; desogestrel; desogestrel ,ethinylestradiol; dienogest, estradiol; dienogest, ethinylestradiol;
drospirenone, estradiol; drospirenone, ethinylestradiol; estradiol, estriol, levonorgestrel; estradiol, gestodene; estradiol,
levonorgestrel; estradiol, medroxyprogesterone acetate; estradiol, nomegestrol acetate; estradiol, norethisterone;
estradiol, norgestimate; estradiol (17-beta), progesterone; estradiol (17-beta), trimegestone; estradiol valerate,
norgestrel; ethinylestradiol, etonogestrel; ethinylestradiol, etynodiol; ethinylestradiol, gestodene; ethinylestradiol,
gestodene; ethinylestradiol, levonorgestrel; ethinylestradiol, lynestrenol; ethinylestradiol, norethisterone; ethinylestradiol,
norgestimate; ethinylestradiol, norgestrel; levonorgestrel, ethinylestradiol; ethinylestradiol; levonorgestrel;
medroxyprogesterone; mestranol, norethisterone; nomegestrol; nomegestrol acetate, estradiol; norelgestromin, ethinyl
estradiol; norethisterone
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Egyes hormondlis fogamzasgatldkat, koztiik a(z) {gyogyszer neve}-et hasznalé n6k depressziordl,

illetve depressziv hangulatrdl szamoltak be. A depresszid sulyossa is valhat, és idénként 6ngyilkossagi
gondolatokhoz vezethet. Ha On hangulatvaltozdsokat és depressziv tiineteket tapasztal, a lehetd
leghamarabb forduljon kezel6orvosahoz tovabbi ellatas céljabdl.

4. Teriflunomid — Dyslipidaemia (EPITT-szam: 19227)

Alkalmazasi eldiras
4.8. Nemkivanatos hatasok
A mellékhatasok tablazatos listaja

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek

Nem ismert” gyakorisagu: Dyslipidaemia

Betegtajékoztatd
4. Lehetséges mellékhatasok
Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatok alapjan nem allapithaté meg)

. a vér rendellenes zsirszintje
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