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Uj kisérdirat szovegezés — Kivonatok a PRAC szignalokkal
kapcsolatos ajanlasaibal
A PRAC 2016. oktOber 24-27-i Ulésén elfogadva

Az ebben a dokumentumban talalhaté kiséréiratokhoz kidolgozott szévegek ,,A PRAC ajanlasai a
szignalokkal kapcsolatban” cim( dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérgiratok 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 alahtzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létezd szovegrészek athtizassat vannak megjeldlve.

1. Kobicisztat tartalmu készitmények: kobicisztat;
kobicisztat, atazanavir-szulfat; kobicisztat, darunavir;
kobicisztat, elvitegravir, emtricitabin, tenofovir-alafenamid;
kobicisztat, elvitegravir, emtricitabin, tenofovir-dizoproxil-
fumarat — GyogyszerkolcsOnhatas a kortikoszteroidokkal,
amely mellékvese-szuppressziot eredményez (EPITT no
18647)

1. Kobicisztat tartalmu készitmények

A kobicisztat tartalma készitmények kisérGiratainak szévegét nem modositottak a 2016. szeptember
26-an kiadott PRAC ajanlasokhoz viszonyitva. Ezen készitmények vonatkozasaban a széveg az alabbi
marad.

Kobicisztat tartalma készitmények alkalmazasi eldirasa

Megjegyzés: Az Evotaz esetében meg kell tartani a 4.4 pont figyelmeztetését.
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4.5. Gyogyszerkoélcsdnhatasok és egyéb interakcidok

Kortikoszteroidok, amelyek A(z) <gydégyszer neve=> A(z) <gyobgyszer neve=
elsGsorban a CYP3A révén barmely §sszetevdijével vald egyidejl alkalmazasa a CYP3A
metabolizalédnak (ideértve a kolcsbnhatast nem altal metabolizal6dd
betametazont, budezonidot, tanulméanyoztak. kortikoszteroidokkal (példaul
flutikazont, mometazont, 3 3 flutikazon-propionattal vagy

i ] . Az emlitett gyégyszerek plazma . . s
prednizont, triamcinolont). egyéb inhalaciés vagy nazalis

koncentraciéja emelkedhet, ha

kortikoszteroidokkal) fokozhatja

a(z) <gydégyszer neve>-val/-vel

a szisztémas kortikoszteroid

egyltt alkalmazzak, ami

hatéas kialakuldsanak

csokkent szérum kortizol

kockézatat, beleértve a

koncentraciét eredményez.

Cushing-szindrémat és a

mellékvese szuppressziot.

Nem javasolt az egyiittes
alkalmazas CYP3A altal
metabolizal6do

kortikoszteroidokkal, kivéve, ha
a betegre gyakorolt el6nyos
hatas meghaladja a kockazatot,

amely esetben a betegeket

monitorozni kell, hogy nem

alakulnak-e ki szisztémas

kortikoszteroid hatasok.

Mérlegelni kell az alternativ

kortikoszteroidokat, amelyek
kevésbé fuggnek a CYP3A
metabolizmustél, példaul a

beklometazon intranazalis vagy

inhalacids alkalmazéasa,

kilondsen hosszu tava

alkalmazéas esetén.

Kobicisztat tartalmu készitmények betegtajékoztatdja
2 - Tudnivalok a(z) {gydgyszer neve} szedése el6tt
Fontos, hogy jelezze kezel6orvosanak, ha az alabbiakat alkalmazza:

Kortikoszteroidok, ideértve a betametazont, a budezonidot, a flutikazont, a mometazont, a prednizont

és a triamcinolont. Ezeket a gyégyszereket allergia, asztma, gyulladasos bélbetegségek, a szemek,

izdletek és izmok gyulladasos allapotai, valamint egyéb gyulladasos betegségek kezelésére

alkalmazzak.

Ha mas kezelésre nem lehet attérni, a készitményt csak akkor hasznalhatja, ha kezeldorvosa értékelte
az On allapotat és a kezelés alatt folyamatosan figyelemmel kiséri a kortikoszteroidok altal okozott
mellékhatasok esetleges kialakulasat.
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2. Beklometazon tartalmu készitmények (kivéve boron alkalmazott gyégyszerformak)

Beklometazon tartalmu készitmények (kivéve b6ron alkalmazott gydgyszerformak) alkalmazasi
eléirasa
4.4 vagy 4.5 pont, sziikség szerint:

A beklometazon kevésbé fligg a CYP3A metabolizmustdl, mint néhany mas kortikoszteroid, és
altalanossagban a gyogyszer-kolcsénhatasok nem valodszinliek; azonban az er6s CYP3A inhibitorok
(példaul ritonavir, kobicisztat) egyidejl alkalmazdasa sordn a szisztémas hatdsok lehetésége nem
zarhato ki, ezért az ilyen szerek alkalmazasa esetén évatossag és medfeleld ellenérzés tandcsolt.

Beklometazon tartalmu készitmények (kivéve b6ron alkalmazott gyogyszerformak) betegtajékoztatoja

o Tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett barmely egyéb gydgyszereirdl,
ideértve a vény nélkil kaphaté készitményeket is.

e Egyes gyégyszerek fokozhatjak a [készitmény neve] hatésait, és lehet, hogy kezel6orvosa

fokozott figyelemmel fogja kévetni az On allapotat, ha ilyen gydgyszereket szed (ideértve a

HIV kezelésére szolgal6é egyes gydgyszereket: ritonavir, kobicisztat).

3. A beklometazonon kiviul minden kortikoszteroid (kivéve boron alkalmazott
avoqgyszerformak)

A beklometazonon kiviil minden kortikoszteroid (kivéve bérén alkalmazott gydgyszerformak)
alkalmazasi elbirdsa - A kettOs athuzas a 2016. szeptember 26-an kiadott PRAC ajanlashoz képest
torolt részeket jelenti.

4.4 vagy 4.5 pont, sziikség szerint:

Az egyidejli kezelés CYP3A inhibitorokkal, beleértve a kob|C|sztat tartalma készitményeket, varhatéan
fokozza a szisztémas mellékhatdsok kockazatat. i
eseteirélszamettakbe. Kerllni kell ezt a kombinaciét, kivéve, ha az elényds hatas meqhalad1a a
szisztémas kortikoszteroid mellékhatasok fokozott kockazatat. Ebben az esetben a betegeket
monitorozni kell, hoqv nem alakulnak-e ki szisztémas kortikoszteroid mellékhatasok. Me#ege%%#%

A beklometazonon kivill minden kortikoszteroid (kivéve bérén alkalmazott gydgyszerformak)
betegtajékoztatdja

e Tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett barmely egyéb gydégyszerirdl,
ideértve a vény nélkil kaphaté készitményeket is.

e Egyes gydgyszerek fokozhatjdk a [készitmény neve] hatdsait, és lehet, hogy kezel6orvosa
fokozott figyelemmel fogja kévetni az On allapotéat, ha ilyen gyégyszereket szed (ideértve a
HIV kezelésére szolgal6é egyes gydagyszereket: ritonavir, kobicisztat).
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2. Flukloxacillin — Akut generalizalt exantematozus
pusztuldzis (AGEP) (EPITT no 18773)

wr

Alkalmazasi eldiras

4.4. Kiuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A kezelés megkezdésekor a pusztulakkal tarsuld, l4zas, generalizalt eritéma megjelenése az akut
generalizalt exanthematosus pustulosis (AGEP) tunete lehet (lasd 4.8 pont). AGEP diagnézisa esetén a
flukloxacillin kezelést meg kell szakitani, és a tovabbiakban a flukloxacillin alkalmazéasa ellenjavallt.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A bér és a bor alatti szOvet betegségei és tiinetei

Nem ismert gyakorisag: AGEP - akut generalizalt exanthematosus pustulosis (lasd 4.4 pont)

Betegtajékoztato
4 - Lehetséges mellékhatasok

Egyéb mellékhatasok (nem ismert gyakorisaqg)

Sulyos bérreakcidk

Vo6ros, hamld kiltés dudorokkal a bor alatt és hélyagokkal (exantematdzus pusztuldzis).

Haladéktalanul forduljon orvoshoz, amennyiben ezen tiinetek barmelyike jelentkezik Onnél.

3. Olanzapin — Nyugtalan lab szindréma (EPITT no 18659)

Alkalmazasi eldiras
4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok (tablazat)
Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Nyugtalan 1ab szindréma (nem gyakori (= 1/1000 - < 1/100))

Betegtajékoztatd

4 - Lehetséges mellékhatasok

L1

Nem gyakori mellékhatasok (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet) kdzé tartozik:

tulérzékenységi reakcio (pl. ajak- és torokduzzanat, viszketés, kilités); cukorbetegség vagy annak
sulyosbodasa, ami esetenként ketoaciddzissal (ketontestek a vérben és a vizeletben) vagy kémaval
jart; gércsrohamok, altalaban a kdrel6zményben is szerepl6 gorcsrohamokkal (epilepsziaval);
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izommerevség vagy gorcsok (beleértve a szemmozgasokat is); nyugtalan lab szindréma;

beszédzavarok; lassu szivverés; fényérzékenység; orrvérzés; hasi feszilés; emlékezetvesztés vagy
feledékenység; vizelet inkontinencia (vizeletvisszatartasi képtelenség); vizelési képtelenség; hajhullas;
a menstruacios ciklus hianya vagy rovidilése; az eml6kkel kapcsolatos eltérés férfiaknal és néknél,
mint példaul a kéros tejelvalasztas vagy kéros emlémegnagyobbodas.
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