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Az ebben a dokumentumban talalhaté kisérdiratokhoz 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).

1. Vas(ll)-szulfat — Szajuregi fekélyek (EPITT no 18623)

Alkalmazasi eldiras

4.2. Adagolas és alkalmazas
Az alkalmazas maddja:

A tablettakat nem szabad szopogatni, szétragni vagy a szajban tartani, hanem egészben, vizzel kell
azokat lenyelni.

A tablettdkat a gasztrointesztindlis tolerancia fliggvényében étkezések el6tt vagy kozben kell bevenni.

4.4. Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A szdjlregi fekélyek és a fogelszinezd6dés kockazata miatt a tablettakat nem szabad szopogatni,
szétragni vagy a szajban tartani, hanem egészben, vizzel kell azokat lenyelni.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Forgalomba hozatalt kévet6en: Az alabbi mellékhatasokrol szamoltak be a forgalomba hozatal utani
feligyelet soran. Ezen mellékhatasok gyakorisdga nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol nem
allapithaté meg).
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Emésztérendszeri betegségek és tiinetek:
szajuregi fekélyek™>

*a helytelen alkalmazas kapcsan, a tablettak szétragasa, szopogatasa vagy szajban tartasa esetén. Az
id6s betegek és a nyelési zavarral klizd6 betegek esetén a helytelen alkalmazasi méd kapcsan
fennallhat a nyel6cs6-elvaltozasok, illetve a horgénekrozis kockazata.

Betegtajékoztatd
2 -Tudnivaldk a(z) [gyogyszer neve] szedése el6tt

Figyelmeztetések és Ovintézkedések

A szajlregi fekélyek és a fogelszinez6dés kockazata miatt a tablettdkat nem szabad szopogatni,
szétragni vagy a szajban tartani, hanem egészben, vizzel kell azokat lenyelni. Amennyiben On nem
képes betartani ezt az utasitast vagy nyelési problémaja van, kérjlk, forduljon kezel6orvoséahoz.

3 -Hogyan kell alkalmazni a [gyégyszer neve]-t?

A tablettat egészben, vizzel kell lenyelni. Ne szopogassa, ne ragja szét és ne tartsa a tablettat a
szajaban.

4 -Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)

Széajuregi fekélyek (helytelen alkalmazas esetén, a tablettdk szétrdgasa, szopogatasa vagy a
szajuregben hagyasa esetén). Az idGs betegek és a nyelési zavarral kiizd6 betegek esetén fennallhat a
garat és a nyel6cso, illetve a horgok kifekélyesedésének kockazata, amennyiben a tabletta a Iégutakba
jut.

2. Proton pumpa gatlék (PPI): dexlanzoprazol; ezomeprazol;
lanzoprazol; omeprazol; pantoprazol; rabeprazol —
Emelkedett keringé kromogranin-A szint (EPITT no 18614)

s

Alkalmazasi eldiras
4.4. Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
Laboratériumi vizsgalatokra gyakorolt zavaré hatas

A megndvekedett kromogranin-A (CgA) szint zavarhatja a neuroendokrin tumorok vizsgalatait. Ezen
kolcsbnhatas elkertilése érdekében a(z) [gyogyszer neve] kezelést legalabb 5 nappal a CgA mérés elott
fel kell figgeszteni (lasd 5.1 pont). Amennyiben a CgA és gasztrin szintek az eredeti mérés utan nem
térnek vissza a referencia tartomanyba, a proton pumpa gatlé kezelés felfliggesztése utan 14 nappal
meg kell ismételni a mérést.
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5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

A szekréciot gatlé gyogyszerekkel végzett kezelés alatt a savszekrécid csékkenésére adott valaszként a
szérum gasztrinszint emelkedik. A gyomor csokkent aciditasa miatt a CgA is emelkedik. A
megndvekedett CgA szint zavarhatja a neuroendokrin tumorok vizsgalatait.

A rendelkezésre allo, publikalt bizonyitékok arra utalnak, hogy a proton pumpa gatlokat a CgA mérések
el6tt 5-14 nappal fel kell fliggeszteni. Ez lehetGvé teszi, hogy a PPI kezelést kévetden esetleg hamisan
emelkedett CgA szint visszatérjen a referencia tartomanyba.

Betegtajékoztatd
2 -Tudnivalék a(z) [gyogyszer neve] szedése el6tt
Figyelmeztetések és ovintézkedések

A gyodgyszer szedése el6tt beszéljen kezel6orvosaval, ha:

e [.]

e Egy specialis vérvizsgalatra var (kromogranin-A).
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