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Uj kisérdirat szovegezés — Kivonatok a PRAC szignalokkal
kapcsolatos ajanlasaibal
A PRAC 2016. november 28-december 1-jei Ulésén 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 szoveg itt talalhaté (csak angolul).

Az (Gjonnan a kisérdiratokhoz adando szbvegrészek alahtzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létezd szovegrészek athtizassat vannak megjeldlve.

1. Acenokumarol; fenprokumon; fluindion; fenindion —
Calciphylaxis (EPITT no 18710)

Alkalmazasi eléiras (acenokumarol, fenprokumon)
4.4. Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A calciphylaxis egy bdrnekrozissal jard ritka érelmeszesedési szindroma, amelynél magas a haldlozasi
arany. A betegség tulnyomoérészt a végstadiumu vesebetegségben szenvedd és dializisben részesiils,
illetve az ismert rizikéfaktorokkal — példaul C- vagy S-fehérje hiany, hyperphosphataemia,

hypercalcaemia vagy hypoalbuminaemia — rendelkez6 betegeket érinti. K-vitamin antagonistat, kéztik
<gyogyszer neve=>-t szed0 betegeknél ritka esetekben calciphylaxis el6fordulasat jelentették
vesebetegség hianyaban is. A calciphylaxis diagnézisanak felallitasa esetén meg kell kezdeni a
megfeleld terdpiadt, és mérlegelni kell a(z) <gydgyszer neve> kezelés megszakitasat.

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

.Nem ismert” gyakorisagu: Calciphylaxis
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Betegtajékoztatdé (acenokumarol, fenprokumon)
4 — Lehetséges mellékhatasok
Azonnal kozolje kezel6orvosaval, ha a kévetkezd mellékhatdsok valamelyikét észleli:

L1

Fajdalmas bérkiiutés. A <gydgyszer neve> ritka esetekben sulyos bérproblémakat okozhat, ideértve a
kalcifilaxist is, amely fajdalmas bérkiutéssel kezdédhet, de sulyos szévédményekhez vezethet. Ez a
mellékhatds gyakrabban jelentkezik sulyos vesebetegségben szenvedé betegeknél.

s

Alkalmazasi eléiras (fluindion, fenindion)
4.4. Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A calciphylaxis egy bérnekrdzissal jard ritka érelmeszesedési szindroma, amelynél magas a haldlozasi
arany. A betegség tulnyomérészt a végstadiumu vesebetegségben szenvedd és dializisben részesuld,
illetve az ismert rizik6faktorokkal — példaul C- vagy S-fehérje hidny, hyperphosphataemia,
hypercalcaemia vagy hypoalbuminaemia — rendelkez6 betegeket érinti. K-vitamin antagonistat szedd
betegeknél ritka esetekben calciphylaxis el6forduldsat jelentették vesebetegség hidnyaban is. A
calciphylaxis diagndzisénak felallitdsa esetén meg kell kezdeni a medfeleld terdpiat, és mérlegelni kell
a(z) <gyoégyszer neve> kezelés megszakitasat.

2. Metilfenidat — Priapizmus (EPITT no 18719)

Alkalmazasi eléiras
4.4. Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Priapizmus. A metilfenidat készitmények alkalmazasaval kapcsolatosan hosszan tarté és fajdalmas

erekciérél szamoltak be, féként a metilfenidat adagoldsi rend valtoztatasaval kapcsolatosan. Azonnal

orvoshoz kell fordulniuk azoknak a betegeknek, akiknél kérosan hosszan tarté vagy gyakori és
fajdalmas erekcid jelentkezik.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A nemi szervekkel és az eml6kkel kapcsolatos betegségek és tinetek

Priapizmus, fokozott erekcié és hosszan tarté erekcid

Gyakorisag: nem ismert

Betegtajékoztatod

2 — Tudnivaldk a(z) <gydgyszer neve> szedése elOtt

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A kezelés alatt a fiuk és serdlil6k varatlanul hosszan tartdé merevedést tapasztalhatnak. Ez fajdalmas

lehet, és barmikor el6fordulhat. Fontos, hogy azonnal felvegye a kapcsolatot a kezelGorvosaval, ha a
merevedés 2 éranal hosszabb ideig all fenn, kilénésen, ha fajdalmas.
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4 — Lehetséges mellékhatasok

Hosszan tarté merevedések, olykor fajdalommal, illetve gyakoribb merevedések

Gyakorisag: nem ismert

3. Proton pumpa gatlok (PPI): dexlanzoprazol; ezomeprazol;
lanzoprazol; omeprazol; pantoprazol; rabeprazol —
Gyomorpolipok (EPITT no 18725)

Alkalmazasi el6iras (vénykoteles és vény nélkul kaphat6 készitmények esetében is)

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Emésztérendszeri betegségek és tlinetek: Fundus mirigy polipok (benignus)

Gyakorisag: gyakori

Betegtajékoztatd (vénykoteles és vény nélkil kaphaté készitmények esetében is)
4 — Lehetséges mellékhatasok

Jéindulatd gyomorpolipok

Gyakorisag: gyakori

4. Vildagliptin; Vildagliptin, metformin — Pemphigoid (EPITT
no 18692)

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

Hélyages-és-hamté HAmMIO és holyagos blrelvaltozasok, koztik bullézus pemphigoid

Gyakorisag: nem ismert
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