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A PRAC 2015. jdlius 6-9-i Ulésén elfogadva

Az ebben a dokumentumban talalhaté kisérGiratokhoz 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 Ujonnan a kisérGiratokhoz adandé szovegrészek aldhlzassal vannak megjelolve. A torlésre jelolt
jelenleg létez6 szovegrészek athtzassat vannak megjelolve.

1. Dexlansoprazol; esomeprazol; lansoprazol; omeprazol;
pantoprazol; rabeprazol — Szubakut bor lupusz eritematézus
(EPITT szadm: 18119)

Alkalmazasi eldiras (mind vényes, mind vény nélkiili esetben)
4.4 pont — Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Szubakut bér lupusz eritematdézus (SCLE)

A protonpumpa gatlék hasznalata nagyon ritkan kapcsolatba hozhaté SCLE esetekkel. Elvaltozasok
esetén, kilonosen ha ez a bér napnak kitett teriiletén van, valamint ha izlleti fajdalommal tarsul,
slirg6sen orvoshoz kell fordulni és meg kell fontolni a(z) {gyégyszer neve} adagoldsdnak ledllitdsat. Az
SCLE el6forduldsa valamely protonpumpa gatléval térténd korabbi kezelés esetén novelheti az SCLE

esélyét mas protonpumpa gatlék hasznalata esetén is.

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

Gyakorisag ,,nem ismert”: Szubakut bdr lupusz eritematoézus (lasd 4.4 pont).
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Betegtajékoztaté (mind vényes, mind vény nélkili esetben)

2. pont: Tudnivaldk a(z) {gyogyszer neve} szedése elott
Figyelmeztetések és évintézkedések

A(z) {gydgyszer neve}szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval:

e ha korabban barmilyen bdérreakciét tapasztalt {gyégyszer neve}-hoz hasonld
gyomorsavcsOkkentd gydgyszer szedése esetén.

Ha kittéseket tapasztal, kiléndsen a napnak kitett borteriileten, azonnal beszéljen a kezelGorvosaval,
mivel sziikséges lehet a(z) {gyogyszer neve} kezelés ledllitasa. Ne felejtsen el egyéb tlineteirdl,
példaul izileti fajdalomrol is beszamolni kezel6orvosanak.

4. pont: Lehetséges mellékhatasok

e Gyakorisag ,nem ismert”: kilités, esetleqg izlleti fAjdalommal

2. Donepezil — Rhabdomyolysis (EPITT szam: 18261)

s

Alkalmazasi eldiras
4.8. pont — Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A csont és izomrendszer, valamint a kot6szovet betegségei és tlinetei

Gyakorisag ,,nagyon ritka”: rhabdomyolysis*

(A tablazathoz tartozé labjegyzetbe beillesztendd): * Rhabdomyolysis el6forduldsat jelentették a
neuroleptikus malignus szindromatdl fiiggetlenil és szoros iddbeli kapcsolatban a donepezil kezelés
elkezdésével, vagy a ddozis nbévelésével.

Betegtajékoztatdo
4. pont: Lehetséges mellékhatasok
Sulyos mellékhatasok:

SurgGsen beszéljen kezel6orvosaval, ha a kovetkez6 sulyos mellékhatasokat tapasztalja. Stirgés orvosi
kezelésre lehet sziiksége.

e lzomgyengeséqg, az izmok érzékenysége, vagy fajdalma, kiléndsen, ha ezekkel egy idében rosszul
érzi magat, laza van, vagy a vizelete s6tét szinlire valtozik. Ezeket a tiineteket abnormalis izom
lebomlas okozhatja, ami életveszélyes lehet és veseproblémékhoz vezet (ezt az allapotot

rhabdomyolysisnek nevezik).
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