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A PRAC 2017. szeptember 25-29-i tlésén elfogadva

Az ebben a dokumentumban talalhaté kisérdiratokhoz kidolgozott szévegek ,,A PRAC ajanlasai a
szignalokkal kapcsolatban” cim(i 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 (jonnan a kisérdiratokhoz adando szbvegrészek alahtzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létez6 szovegrészek athtzassal vannak megjelolve.

1. Acetazolamid— Akut generalizalt exantematozus
pusztul6zis (AGEP) (EPITT no 18892)

Az alkalmazasi eldiras

4.4. Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A kezelés megkezdésekor a pusztulakkal tarsuld, lazas, generalizalt eritéma megjelenése az akut

generalizalt exantematézus pusztulézis (AGEP) tlnete lehet (lI4sd 4.8 pont). AGEP diagnézisa esetén az

acetazolamid kezelést meg kell szakitani, és a tovabbiakban az acetazolamid alkalmazéasa ellenjavallt.

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

Nem ismert: Akut generalizalt exantamatbzus pusztuldzis AGEP

Betegtajékoztatd
4. Lehetséges mellékhatasok

Haladéktalanul keresse fel orvosat, amennyiben stlyos b&rreakcié 1ép fel Onnél: vérds, pikkelyes
kittés bor alatti kiemelkedésekkel és hélyagokkal (exantematdzus pusztuldzis). Ezen mellékhatéas
agyakorisadga nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg).
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2. Azitromicin; klaritromicin; eritromicin; roxitromicin — Akut
generalizalt exantematozus pusztuldézis (AGEP) (EPITT no
18891)

Klaritromicin

Az alkalmazasi eldiras

4.4. Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Sulyos, akut tulérzékenységi reakciok, példaul anafilaxia, a bért érintd sulyos mellékhatdsok (severe
cutaneous adverse reactions, SCAR) (pl. akut generalizalt exantematdzus pusztulézis, AGEP), Stevens-

Johnson-szindréma, toxikus epidermalis nekrolizis, valamint eozinofiliaval és szisztémas tinetekkel
jaré gyoégyszerkittés (drug rash with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) esetén a
klaritromicin-kezelést azonnal abba kell hagyni, és slirgsen meg kell kezdeni a megfeleld kezelést.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A bér és a bor alatti szovet betegségei és tilinetei

Nem ismert: Akut generalizalt exantematdzus pusztulézis (AGEP

Betegtajékoztatd
4. Lehetséges mellékhatasok

Haladéktalanul keresse fel orvosat, amennyiben sulyos bdorreakci6 1ép fel Onnél: voros, pikkelyes
kiités bor alatti kiemelkedésekkel és hélyagokkal (exantematdzus pusztuldzis). Ezen mellékhatas
agyakorisdga nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg).

Eritromicin
Az alkalmazasi eldiras
4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Hasonléan a t6bbi makrolidhez, beszamoltak sulyos ritka allergias reakcidk, példaul akut generalizalt
exantematdzus pusztuldzis (AGEP) el6fordulasardél. Amennyiben allergids reakcid fellép, a gyégyszer
szedését abba kell hagyni, és medfelel6 kezelést kell inditani. Az orvosoknak tisztéaban kell lennitik
azzal, hogy az allergias tiunetek kitjulhatnak a tiineti kezelés abbahagyasakor.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A bér és a bor alatti szovet betegségei

Nem ismert: Akut generalizalt exantematézus pusztulézis (AGEP)

Betegtajékoztatd
4. Lehetséges mellékhatasok

Haladéktalanul keresse fel orvosat, amennyiben sulyos b&rreakcié 1ép fel Onnél: vérds, pikkelyes
kittés bor alatti kiemelkedésekkel és holyagokkal (exantematdzus pusztuldzis). Ezen mellékhatéas
gyakorisdga nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meq).
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Azitromicin

s

Az alkalmazasi eldiras
4.4. Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
Tulérzékenység

Hasonl6an az eritromicinhez és mas makrolidekhez, beszamoltak sulyos ritka allergias reakciok,
példaul angioneurotikus 6déma és (ritkan halalos kimenetel(i) anafilaxia, bOrgydgyaszati reakciok,
példaul akut generalizalt exantematézus pusztulézis (AGEP), Stevens-Johnson-szindréma (SJS),
(ritkan halélos kimenetel(i) toxikus epidermalis nekrolizis (TEN), valamint eozinofilidval és szisztémas
tlinetekkel jaré gydgyszerreakcidk eléfordulasarol. A(z) <gyogyszer neve> szedésével kapcsolatos
reakcidk kozul néhany visszatérd tlinetekhez vezetett, és hosszabb megfigyelési és kezelési id6t
igényelt.

Amennyiben allergias reakcid 1ép fel, a gydgyszer szedését abba kell hagyni, és megfelel6 kezelést kell
inditani. Az orvosoknak tisztaban kell lennitk azzal, hogy az allergias tiinetek kiGjulhatnak a tineti
kezelés abbahagyasakor.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A bér és a bor alatti szovet betegségei és tlinetei

Ritka: Akut generalizalt exantematdzus pusztulézis (AGEP)

Betegtajékoztatdo
4. Lehetséges mellékhatasok
Sulyos bérreakcidk

Ritka: bérkilités, amely jellegzetesen kis pusztuldakbdl (fehér/sarga folyadékkal telt kis hdlyagok) allé
vOros borteriiletek gyors megjelenésével jar.

Roxitromicin
Az alkalmazasi eldiras
4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Sulyos hélyagos reakciok

Beszamoltak sulyos hélyagos bdrreakcidk, példaul Stevens-Johnson-szindréma, toxikus epidermalis
nekrolizis, illetve akut generalizalt exantematdzus pusztulézis (AGEP) el6fordulasardl a roxitromicin

vonatkozasaban. Amennyiben az AGEP, az SJS vagy a TEN jelei vagy tinetei (pl. progressziv bérkitités

gyakran hdélyagokkal vagy nyalkahartyaléziékkal) jelentkeznek, a roxitromicin-kezelést abba kell
hagyni.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A bér és a bor alatti szovet betegségei

Nem ismert: Akut generalizalt exantematdzus pusztulézis (AGEP
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Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk a(z) <gydgyszer neve> szedése el6tt

Amennyiben nagy kiterjedés(, sulyos borkilités jelentkezik, ideértve a hélyagokat és a hamlast,
valamint influenza és laz jeleinél (Stevens-Johnson-szindréma), altaldnosan rossz kizérzet, 14z,
hidegrazas és izomfajdalom mellett (toxikus epidermalis nekrolizis), illetve a bér alatt kiemelkedd,
hélyagos, voroés, pikkelyes kittés jelentkezésekor (akut generalizalt exantematézus pusztuldzis)
haladéktalanul forduljon orvoshoz, mivel ezek a bérjelenségek életet veszélyeztetdk is lehetnek.

4. Lehetséges mellékhatasok
Sulyos bérreakcidk

Haladéktalanul keresse fel orvosat, amennyiben sulyos b&rreakcio 1ép fel Onnél: vérds, pikkelyes
kittés bor alatti kiemelkedésekkel és hélyagokkal (exantematdzus pusztuldzis). Ezen mellékhatéas
agyakorisadga nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg).

3. Kladribin — Progressziv multifokalis leukoenkephalopathia
(PML) (EPITT no 18875)

Az érintett gyogyszerek: onkolégiai javallatokban engedélyezett kladribin-tartalmua készitmények.

s

Az alkalmazasi elodiras
4.4. Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

progressziv_multifokalis leukoenkephalopathia (PML)

A kladribin vonatkozasaban beszamoltak PML el6forduldsarol, kéztuk haldlos kimenetelli esetekrdl is. A
PML el6fordulasardl a kladribin-kezelést kévetd hatodik hdnaptdl tobb évig terjedéen beszédmoltak.
Ezek kozll tébb esetben jelentették az elhtz6do lymphopeniaval vald 6sszefiiggést. Az orvosoknak
figyelembe kell vennilik a PML lehet&ségét az Uj keletl vagy romlé neuroldgiai, kognitiv vagy
viselkedésbeli jeleket vagy tineteket mutatd betegek differenciadldiagnézisa soran.

A PML javasolt értékeléséhez hozzatartozik a neuroldgiai konzultacio, az agy MR-vizsgalata, valamint
az agy-gerincveldi folyadék polimeraz-lancreakciéval (PCR) torténd elemzése JC-virusra (JCV) vagy
agybiopsia végzése JCV-re valé vizsgalat céljabdl. A JCV-re végzett negativ PCR nem zarja ki a PML
lehet8ségét. Tovabbi utankovetés és értékelés valhat sziikségessé, amennyiben nem sikeril alternativ
diagnozist feldllitani. PML gyanuja esetén a beteg a tovabbiakban nem kaphatja a kladribin-kezelést.

Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk a(z) {gydgyszer neve} <szedése><alkalmazasa> elGtt
Figyelmeztetések és évintézkedések

A <gydgyszer> <szedése> <alkalmazasa> el6tt beszéljen <kezel6orvosaval> <vagy> <,>
<gyoégyszerészével> <vagy apoldjaval.>

Barmikor a kezelés alatt vagy azt kévet6en sz6ljon azonnal orvosanak vagy apoldjanak,
amennyiben:
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homalyos latast, latasvesztést vagy kettds latést, beszédnehezitettséget, a kar vagy a lab
gyengeségét, a jarasaban bekovetkezd valtozast vagy egyensulyproblémakat, hosszan tartd
zsibbadast, cstkkent érzékelést vagy érzéskiesést, emlékezetkiesést vagy zavartsagot tapasztal. Ezek
barmelyike tiinete lehet a sulyos és potencialisan halalos kimeneteli, progressziv multifokalis
enkefalopatidnak (PML) nevezett agyi betegségnek.

Amennyiben a fenti tiinetek fennalltak Onnél a kladribin-kezelés eldtt, a tiinetekkel kapcsolatos
barmilyen valtozasrél szamoljon be orvosanak.

4. Deszloratadin; loratadin — testtomeg-ndvekedés
gyermekeknél (EPITT no 18906)

loratadin

Az alkalmazasi eldiras

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Laboratériumi és egyéb vizsgalatok eredményei

-Nem ismert” gyakorisagu: Testtémeg-nbévekedés

Betegtajékoztato
4. Lehetséges mellékhatasok

.Nem ismert” gyakorisagu: Testtémeg-nbévekedés

deszloratadin
Az alkalmazasi eldiras
4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Laboratériumi és egyéb vizsgalatok eredményei

.Nem ismert” gyakorisagu: Testtémeg-nbévekedés

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek

,Nem ismert” gyakorisagu: étvagynodvekedés?

Betegtajékoztatd
4. Lehetséges mellékhatasok

»Nem ismert” gyakorisadgu: testtomeg-ndvekedés, étvagyndvekedés

1 Csokkent étvagy replaced by étvagynévekedés (correct Hungarian translation) on 5 December 2017.
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5. Doxiciklin — Doxiciklin-indukalta Jarisch-Herxheimer
reakcié (EPITT no 18937)

Az alkalmazasi elodiras

4.4. Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A spirochaeta-fert6zésben szenvedd betegek kozlil néhdnynal kialakulhat Jarisch-Herxheimer-reakci6
roviddel a doxiciklin-kezelés elinditasat kovetden. A betegeket meg kell nyugtatni, hogy ez altaldban
eqgy onkorlatozé kdévetkezménye a spirochaeta-fert6zésre adott antibiotikum-kezelésnek.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Immunrendszeri betegségek és tlnetek

.Nem ismert” gyakorisagu: Jarisch-Herxheimer-reakcié (lasd 4,4. pont)

Betegtajékoztatd
4. Lehetséges mellékhatasok

Amennyiben az alabb felsorolt mellékhatasok kodzil barmelyik jelentkezik, minél hamarabb keresse fel
orvoséat:

- lazat, hidegrazast, fejfajast, izomfajdalmat és bérkilitést okozd, altaldban énkorlatozo Jarisch-
Herxheimer-reakcié Ez roviddel a spirochaeta-fert6zésben, példaul Lyme-betegségben adott doxiciklin-
kezelés megkezdését kdvetden jelentkezik.

6. Flukloxacillin — Emelkedett anion réssel jaré metabolikus
acidozis (HAGMA) (EPITT no 18844)

Az alkalmazasi eldiras

4.4. Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

El6vigyazatossag ajanlott, amikor a flukloxacillint paracetamollal egyiitt alkalmazzak, mivel jelentds a
kockézata az emelkedett anionréssel jaré metabolikus acidézis kialakulasanak. Az emelkedett
anionréssel jaré6 metabolikus aciddzisra kivaltképp magas kockazattal rendelkezé betegek azok, akik
veseelégtelenségben, sepsisben vagy malnutriciéban szenvednek, kiléndsen a paracetamol maximalis

napi adagjanak alkalmazasa mellett.

A flukloxacillin és a paracetamol egylittadasat kdvetéen szoros megfigyelés ajanlott annak érdekében,
hoqy felismerjék a sav-bazis eltérések, név szerint az emelkedett anionréssel jaré6 metabolikus acidézis

megjelenését, ezen belll ajanlott az 5-oxoprolin jelenlétének vizsgalata a vizeletben.

Amennyiben a paracetamol elhagyasat kévetbéen a flukloxacillin adasat folytatjak, ajanlott
megbizonyosodni arrél, hogy nincsenek az emelkedett anionréssel jar6 metabolikus acidézisra utald

jelek, mivel lehetséges, hogy a flukloxacillin fenntartja az emelkedett anionréssel jar6 metabolikus

acidézis klinikai képét (lasd a 4.5 pontot).
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4.5. Mas gyogyszerekkel vald kdlcsdnhatasa és egyéb kolcsdnhatasi formak

Korlltekintéen kell eljarni olyankor, amikor a flukloxacillint paracetamollal egyitt adjak, mivel az
egyidejl alkalmazasukat 6sszefliggésbe hoztdk az emelkedett anionréssel jaré metabolikus aciddzissal,
kilon6sen kockazati tényezbkkel rendelkez6 betegek esetében. Lasd a 4.4. pontot.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek

A forgalomba hozatal utan szerzett tapasztalatok: az emelkedett anionréssel jar6 metabolikus acidézis

nagyon ritka esetei, amikor a flukloxacillint paracetamollal egyitt alkalmazzak, altaldban kockazati
tényezOk fennallasa mellett (lasd a 4.4 pontot).

Betegtajékoztatd

2. Tudnivaldk a(z) <gyogyszer neve> szedése el6tt

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A gyodgyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyodgyszerészével.

¢ Amennyiben paracetamolt szed vagy fog szedni:

Fennall a vér-és folyadékrendellenesség (emelkedett anionréssel jaré metabolikus aciddzis) kockazata,
amely a plazma fokozott savassaga esetén fordul eld, amikor a flukloxacillint paracetamollal
egyidejlileg alkalmazzak, klildndsen bizonyos, kockazatnak kitett betegcsoportok esetében, pl. sulyos
veseelégtelenségben, szepszisben vagy malnutricidban szenveddk kérében, kiiléndsen a paracetamol
maximalis napi adagjanak alkalmazasa mellett. Az emelkedett anionréssel jaré metabolikus acidézis
eqgy sulyos allapot, amelyet siirgésen kezelni kell.

4. Lehetséges mellékhatasok

[Az alabbi lehetséges mellékhatast kell beilleszteni ,,nagyon ritka” gyakorisaggal (10 000 beteg kozul
legfeljebb 1 beteget érinthet)]

A vér és folyadékrendellenesség (emelkedett anionréssel jaré6 metabolikus acidézis) nagyon ritka
esetei, amelyek a plazma fokozott savassaga esetén fordulnak eld, amikor a flukloxacillint
paracetamollal egyidejlileg alkalmazzak, altaldban kockazati tényezdk fennallasa mellett.
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