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kapcsolatos ajanlasaibdl
A PRAC 2017. jdlius 3-6-i Ulésén elfogadva

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).

Az (jonnan a kisérdiratokhoz adando szbvegrészek alahtzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létez6 szovegrészek athézassal vannak megjelolve.

1. Amoxicillin; amoxicillin, klavulansav - Gyoégyszerreakcio
eozinofiliaval és szisztémas tunetekkel (DRESS szindroma)
(EPITT szadm: 18802)

Amoxicillin
Alkalmazasi eldiras

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Sulyos és néha haldlos tulérzékenységi reakcidkat (beleértve az anaphylactoid és a bort érint6 sulyos
mellékhatasokat is) jelentettek penicillin terapiaval kezelt betegeknél.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A bér és a bor alatti szOvet betegségei és tiinetei

»~Nagyon ritka” gyakorisag: olyan bérreakcidk, mint pl. az erythema multiforme, Stevens-Johnson
szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis, bullosus és exfoliativ dermatitis, akut generalizalt
exanthematosus pusztulosis (AGEP) (lasd 4.4 pont) és gyoégyszerreakcié eozinofilidval és szisztémas
tinetekkel (DRESS szindréma).
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Betegtajékoztatd

4. Lehetséges mellékhatasok
Nagyon ritka

e egyéb sllyos blOrreakcidok kozé tartozhat: a borszin megvaltozasa, duzzanat a bér alatt,
hélyagképzddés, gennyes holyagok, bor lehamlasa, bérpir, fajdalom, viszketés, hamlas. Ezek
lazzal, fejfajassal és testi fajdalmakkal tarsulhatnak.

e influenzaszer( tinetek bérkititéssel, lazzal, duzzadt mirigyekkel és kéros laborvizsgalati
eredményekkel (beleértve az emelkedett eozinofil sejtszamot (eozinofilia) és majenzim szintek
emelkedését is) (Gydgyszerreakcid Eozinofilidval és Szisztémas Tunetekkel (DRESS

szindréma)).

Amoxicillin + klavulansav
Alkalmazasi eldiras

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Sulyos és néha haldlos tulérzékenységi reakciokat (beleértve az anaphylactoid és a bort érintd salyos
mellékhatasokat is) jelentettek penicillin terapiaval kezelt betegeknél.

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

.Nem ismert” gyakorisagu: gyégyszerreakcié eozinofilidval és szisztémas tinetekkel (DRESS

szindréma)

Betegtajékoztatd
4. Lehetséges mellékhatasok
Nem ismert gyakorisag:

e Sulyos bérreakciok:
- kiterjedt bérkitités hdlyagokkal és hamlo bdrrel, kiiléndsen a szaj korul, az orr, a szem és a
nemi szervek tajékan (Stevens-Johnson szindroma), és egy sulyosabb forma, amely a bor
kiterjedt levalasat okozza (a testfelllet tébb, mint 30%-a - toxikus epidermalis nekrolizis )
- kiterjedt voros bérkittés apré gennytartalmu hélyagokkal (bullosus exfoliativ dermatitis)
- voros, hamlo bérkiltités bor alatti duzzanattal és hdlyagokkal (exantematézus pusztuldzis)
- influenzaszerd tlinetek borkititéssel, lazzal, duzzadt mirigyekkel és kéros laborvizsgalati
eredményekkel (beleértve az emelkedett eozinofil sejtszamot (eozinofilia) és majenzimeket is)
(Gyoégyszerreakcio Eozinofilidval és Szisztémas Tinetekkel (DRESS szindréma)).
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2. Ciprofloxacin; meropenem - Inkompatibilitas, amely
egyuttes intravénas beadas esetén precipitaciohoz vezethet
(EPITT szam: 18790)

Ciprofloxacin hatéanyagu oldatos infuzidkra vonatkozéan

Alkalmazasi eldiras

6.2 Inkompatibilitasok
Ez a gyogyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gydgyszerekkel keverhetd.

Amennyiben mas oldatokkal/gyégyszerekkel valé kompatibilitAs nem igazolt, az influziés oldat minden

esetben kilén adandd be. Az inkompatibilitas lathaté jelei példaul a precipitacié, a homalyosodas és az

elszinezddés.
Az inkompatibilitAs minden esetben megjelenik, ha az infaziés oldat/gyégyszer fizikailag vagy

kémiailag instabil az oldatok pH-jan (példaul penicillinek, heparin oldatok): kiléndsen ltgos pH-ra
beallitott oldatokkal térténé kombinacié esetén (a ciprofloxacin oldatok pH-ja: 3,9 - 4,5).

Meropenem hatéanyagu oldatos infuziékra vonatkozéan

Az alkalmazasi elGiras
6.2. Inkompatibilitasok
Ez a gyégyszer kizardlag a 6.6 pontban felsorolt gyégyszerekkel keverhetd.

3. Alfa-darbepoetin; alfa-epoetin; béta-epoetin, théta-
epoetin, zéta-epoetin, béta-epoetin metoxi-polietilénglikol —
Sulyos, bort érinto mellékhatasok (SCARs), beleértve a
Stevens-Johnson szindromat (SJS) és a toxikus epidermalis
nekrolizist (TEN) (EPITT szam: 18846)

Alkalmazasi eldiras

Valamennyi epoetinre vonatkozdan - 4.4 Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések

A epoetin kezeléssel kapcsolatban sulyos, bért érinté sulyos mellékhatdsokat (SCARS) jelentettek,
beleértve a Stevens-Johnson szindrémat (SJS) és a toxikus epidermaélis nekrolizist (TEN) is, amely
életveszélyes vagy halélos lehet. Sulyosabb eseteket a hosszu hatasu epoetinekkel figyeltek meg.

A beteget a gyégyszerfelirds id6pontjaban tajékoztatni kell a jelekrdl és tlunetekrdl, tovabba javasolt a
bérreakcidk szoros monitorozasa. Amennyiben ezen reakcidkra utalé jelek és tiinetek jelennek meq,
javasolt a(z) <gydgyszer neve> azonnali felfliggesztése, és megfontolandé eqgy alternativ kezelés.

Ha a betegnél sulyos, bért érintd blrreakcidé - mint példaul SJS vagy TEN - alakul ki a(z) <gydgyszer
neve=> alkalmazasa soran, akkor ezen betegnél a <gydgyszer neve=> kezelés Ujrakezdése a
késobbiekben tilos.
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Valamennyi epoetinre vonatkozdan, kivéve az alfa-darbepoetint és a béta-epoetin metoxi-
polietilénglikolt:

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok - ,,Kivalasztott mellékhatasok leirasa” alfejezet:

A epoetin kezeléssel kapcsolatban jelentettek sulyos, bort érinté mellékhatasokat (SCARs), beleértve a
Stevens-Johnson szindrémat (SJS) és a toxikus epidermalis nekrolizist (TEN) is, amely életveszélyes
vagy halélos lehet (lasd 4.4 pont).

Az alfa-darbepoetinre vonatkozéan:

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok - Mellékhatasok tablazata - mind krénikus
veseelégtelenségben szenvedd, mind daganatos betegeknél

A blr és a bor alatti szovet betegségei és tlinetei - (nem ismert gyakorisag) - SIS/TEN, erythema
multiforme, hélyagos elvaltozasok, bér exfoliatio*

Megjegyzés a tablazat alatt: *lasd a ,Kivalasztott mellékhatasok leirdsa” alfejezetben aldbb, és a 4.4
pontban.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok - ,,Kivalasztott mellékhatasok leirasa” alfejezet:

Jelentettek sulyos, bért érintd mellékhatdsokat (SCARs), beleértve a Stevens-Johnson szindrémat
(SJS) és a toxikus epidermalis nekrolizist (TEN) is, amely életveszélyes vagy halalos lehet (lasd 4.4
ont).

Betegtajékoztatd

Valamennyi epoetinre vonatkozdan

Figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések - Kulonds odafigyelést
igényel a(z) <gyogyszer neve=>:

A epoetin kezeléssel kapcsolatban jelentettek sulyos bérreakcidkat, beleértve a Stevens-Johnson
szindrémat (SJS) és a toxikus epidermalis nekrolizist (TEN) is.

Az SIS/TEN kezdetben a térzson elhelyezkedd voroses, céltdblaszerl vagy korkords, gyakran kézépen
hélyagot tartalmazé foltok formajaban jelentkezhet. El6fordulhat fekély a szajban, a torokban,az
orrban, nemi szerveken és a szemen (vords és duzzadt szem) is. Ezeket a sUlyos exanthemakat
gyakran 13z és/vagy influenzaszer( tlinetek el6zik meg. A bérkilitések sulyosbodhatnak; kiterjedt
bérlevalas és életveszélyes szévédmények alakulhatnak ki.

Amennyiben sulyos bérkiutést vagy ezen bértiinetek valamelyikét észleli magan, hagyja abba a(z)
<gyogyszer neve> szedését és keresse fel kezel6orvosat vagy azonnal forduljon orvoshoz.

4. pont Lehetséges mellékhatasok

A epoetin kezeléssel kapcsolatban sulyos bérkilitéseket jelentettek, beleértve a Stevens-Johnson
szindromat és a toxikus epidermalis nekrolizist is. Ezek jelentkezhetnek voroses, céltablaszeri foltok
formajaban vagy korkorés, gyakran kdzépen hdlyagot tartalmazé foltokként a térzsén, bérlevalasként
és fekélyek formajaban, melyek a szajban, torokban, orrban, nemi szerveken és szemen
helyezkedhetnek el. A bértlineteket 1az és influenzaszer( tlinetek elézhetik meg. Amennyiben ezen
tineteket észleli magdn, hagyja abba a(z) <gydgyszer neve> szedését és keresse fel kezel§orvosat
vagy forduljon azonnal orvoshoz. Lasd még: 2.pont.
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4. Fulvestrant - Anaphylaxias reakcio (EPITT szam: 18832)

Alkalmazasi eldiras

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Gyakorisaga ,,Gyakori”: Tulérzékenységi reakciok

Gyakorisaga ,,Nem gyakori”: Anaphylaxias reakciok

Betegtajékoztatd
4. Lehetséges mellékhatasok

Azonnali orvosi kezelés lehet szilkséges, amennyiben az alabbi mellékhatasok barmelyikét
észleli:

e Allergias (tulérzékenységi) reakciok, beleértve az arc, ajkak, nyelv és/vagy a torok vizeny&s
duzzanatat amely anaphylaxias reakcio jele lehet.

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek)

e Anaphylaxias reakcidok

5. Elektrolit és/vagy szénhidrat tartalmu intravénas (iv.)
folyadékok - Hyponatraemia (EPITT szam: 18631)

Az alabbi szovegezést javasolt az adott gyogyszerhez illeszteni, ezért a beadas elott
szuikséges a megfelelé6 Nemzeti Illetékes Hatosaggal (NCA) torténé egyeztetés a beadasra
szant valtoztatasok tipusaval kapcsolatban.

A gliik6z tartalmu folyadékokra vonatkozé alkalmazasi eldiras (SmPC)

A szabalyok az érvényben 1év0, 5%-os gliikdz tartalmu iv. folyadékra vonatkozé SmPC-n alapulnak,
ezért, az ebben a kategdridban 1évé mas gliikdz tartalmu készitmények esetében (példaul BOSBAO3
(szénhidratok) és BO5BB02 (elektrolitok szénhidratokkal)) sziikséges lehet az adott gyogyszer SmPC-
jének az aktudlis SmPC szabalyokhoz torténd illesztése és abba torténd beolvasztasa - a kotelez6
szabalyok Iényegének megtartasa mellett.

4.2. Adagolas és alkalmazas

Az alkalmazas el6tt és alatt a folyadékegyensuly, a szérum glikoz, a szérum natrium és egyéb
elektrolitok monitorozasa szikséges lehet, killondsen a fokozott nem ozmotikus vazopresszin
felszabadulasu, (koéros antidiuretikus hormon elvalasztassal jaré szindréma, SIADH) és a
hyponatraemia kockazata miatt egyidejlileg vazopresszin agonista gyogyszert szed6 betegeknél.

A szérum natrium monitorozasa kiulénésen fontos az élettanilag hypotonias folyadékok esetén. A(z)
<gyodgyszer neve> a glikoz anyagcsere kdvetkeztében az alkalmazast kovetéen rendkivil
hypotoniassa valhat a szervezetben (lasd 4.4, 4.5 és 4.8 pont).
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4.4. Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A glukoz tartalmu intravénas inflzidk altalaban izotdnias oldatok. Azonban a gliikéz tartalmu
folyadékok a gyors glikoz anyagcsere kdvetkeztében, fiziolégiasan hypotoniassa valhatnak a
szervezetben (lasd 4.2 pont).

Az oldat tonicitasatol, az infizié mennyiségétdl és gyakorisagatdl, a beteg alapbetegségétdl és glikoz
metabilizald képességétol fliggben, a glikoz intravénas alkalmazasa elektrolitzavart okozhat, melyek
kozul a legfontosabb a hypo- vagy hyperosmolaris hyponatraemia.

Hyponatraemia:

A nem ozmotikus vazopresszin felszabadulasu (példaul akut betegségben, fajdalom, mdtét utani
stressz, fert6zés, égés és KIR betegségek esetén), a sziv-, tido- és vesebetegségben szenveds és
vazopresszin agonista kezelésben részesiilé betegeknél (lasd 4.5 pont) hypotonias folyadék inflzidja
esetén kiloénésen fennall az akut hyponatraemia kockazata.

Az akut hyponatraemia akut hyponatraemias encephalopathidhoz (agyoedema) vezethet, amely
fejfajassal, hanyingerrel, rohamokkal, letargiaval és hanyassal jellemezhetd. Az agyodémas betegeknél
kulondsen fennall a sulyos, visszafordithatatlan és életveszélyes agyseértilés kockazata.

Gyermekek, fogamzoképes kord nék és csokkent agyi compliance-(i betegek (példaul meningitis,
intracranialis vérzés és agyi contusio) fokozott kockazatot jelentenek az akut hyponatraemia altal
okozott sulyos és életveszélyes agyi duzzanat szempontjabol.

4.5. Gyogyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok

Fokozott vazopresszin hatast okozé gyogyszerek

Az alabb felsorolt gyogyszerek fokozzak a vazopresszin hatast, ezaltal csokkentik a renalis
elektrolitmentes vizkivalasztast, és novelik a nem megfeleléen kiegyensulyozott intravénas
folyadékterapia kovetkeztében kialakul6, kdrhazban szerzett hyponatraemia kockazatat (lasd 4.2, 4.4
és 4.8 pont).

e A vazopresszin felszabaduldst serkent6 gydgyszerek, példaul:
klérpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkrisztin, szelektiv szerotonin visszavétel gatlok, 3,4-
metiléndioxi-N-metamfetamin, ifoszfamid, antipszichotikumok, kabitdszerek

e A vazopresszin hatasat fokoz6 gyogyszerek, példaul:
klérpropamid, NSAID-ok, ciklofoszfamid

e Vazopresszin analégok, példaul:
dezmopresszin, oxitocin, vazopresszin, terlipresszin

A hyponatraemia kockazatat fokozo egyéb gyogyszerek kdzé tartoznak altalanossagban a vizelethajtok
és az antiepileptikumok, mint példaul az oxkarbazepin is.

4.6. Termékenység, terhesség és szoptatas

A hyponatraemia kockazata miatt a(z) <gyogyszer neve> alkalmazasa kiilonds 6vatossagot igényel
terhes n6knél sziilés alatt, féleg, ha oxitocinnal kombinalva alkalmazzak (lasd 4.4, 4.5 és 4.8 pont).
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4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A mellékhatasok tablazatos listaja

Szervrendszer osztalyozasa Mellékhatas (MedDRA szakkifejezés) Gyakorisag

Anyagcsere- és taplalkozasi o . .
. L Koérhazban szerzett hyponatraemia** Nem ismert
betegségek és tunetek

Idegrendszeri betegségek és

. Hyponatraemias encephalopathia** Nem ismert
tinetek

** A kérhazban szerzett hyponatraemia az akut hyponatraemias encephalopathia kialakulasa miatt
visszafordithatatlan agysérilést és halalt okozhat (lasd 4.2 és 4.4 pont).

Glukézmentes iv. folyadékokra vonatkozé SmPC-k

A szabalyok az érvényben |év6 Ringer Laktat iv. folyadékra vonatkozé SmPC-n alapulnak. Ezért az
ebben a kategoriaban Iévé mas gyogyszerek esetében (példaul BO5BBO1 - elektrolitok; hypotonias
készitmények), az adott gydgyszer SmPC-jének az aktualis SmPC szabalyokhoz torténd illesztése és
abba torténo beolvasztasa szlikséges lehet - a kotelez6 szabalyok Iényegének megtartasa mellett.

4.2. Adagolas és alkalmazas

Az alkalmazas el6tt és alatt a folyadékegyensuly, a szérumelektrolitok és a sav-bazis egyensuly
monitorozasa szikséges lehet, kilonos tekintettel a szérum natriumra, a fokozott nem ozmotikus
vazopresszin felszabadulasu (kéros antidiuretikus hormon elvalasztassal jaré szindroma, SIADH) és a
korhazban szerzett hyponatraemia kockazata miatt egyidejlileg vazopresszin agonista gyogyszert
szedd betegeknél (lasd 4.4, 4.5 és 4.8 pont).

A szérum natrium monitorozasa kuléndsen fontos a hypotonias folyadékok esetén.

A(z) <gyogyszer neve> tonicitasa: XXX

Az inflzié beadasanak gyakorisaga és mennyisége figg az életkortdl, a testsulytol és a klinikai
allapottdl (példaul égés, mlitét, fejsériilés, fert6zések); az egylittes terapia meghatarozasa
gyermekgyogyaszati intravénas folyadék terapiaban tapasztalt orvos bevonasaval javasolt (lasd 4.4 és
4.8 pont).

4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Szivelégtelenségben vagy tlid6betegségben szenved6 és nem ozmotikus vazopresszin felszabadulasu
(beleértve a SIADH-ot is) betegeknél a kérhazban szerzett hyponatraemia kockazata miatt nagy
mennyiségl infUzid alkalmazésa alatt specialis monitorozas szikséges (lasd alabb).

Hyponatraemia

A nem ozmotikus vazopresszin felszabadulasu (példaul akut betegség, fajdalom, mdtét utani stressz,
fert6zés, égés és KIR betegségek esetén), a sziv-, tlido- és vesebetegségben szenvedd és vazopresszin
agonista kezelésben részesuilé betegeknél (lasd 4.5 pont) hypotonias folyadék inflzidja esetén fokozott
az akut hyponatraemia kockazata.
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Az akut hyponatraemia akut hyponatraemias encephalopathiahoz (agyoedema) vezethet, amely
fejfajassal, hanyingerrel, epilepszias rohamokkal, letargidval és hanyassal jellemezhetd. Az agyédémas
betegeknél kulondsen fennall a sulyos, visszafordithatatlan és életveszélyes agysérulés kockazata.

Gyermekek, fogamzoképes kord nék és csokkent agyi compliance-(i betegek (példaul meningitis,
intracranialis vérzés, agyzuzédas vagy agyddéma) kilonos kockazatot jelentenek az akut
hyponatraemia altal okozott suUlyos és életveszélyes agyi duzzanat szempontjabol.

4.5. Gyogyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok

Fokozott vazopresszin hatast okozd gyogyszerek

Az alabb felsorolt gyogyszerek fokozzak a vazopresszin hatast, ezaltal csokkentik a renalis
elektrolitmentes kivalasztast, és fokozhatjak a nem megfeleléen kiegyensulyozott intravénas
folyadékterapia kovetkeztében kialakul6, kérhazban szerzett hyponatraemia kockazatat (lasd 4.2, 4.4
és 4.8 pont).

e A vazopresszin felszabaduldst serkent6 gydgyszerek kozé tartozik:
klérpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkrisztin, szelektiv szerotonin visszavétel gatlok,
3,4-metiléndioxi-N-metamfetamin, ifoszfamid, antipszichotikumok, kabitészerek

e A vazopresszin hatasat fokozd gyogyszerek kdzé tartozik:
klérpropamid, NSAID-ok, ciklofoszfamid

e Vazopresszin analégok kodzé tartozik:
dezmopresszin, oxitocin, vazopresszin, terlipresszin

A hyponatraemia kockazatat fokozo egyéb gyogyszerek kdzé tartoznak altalanossagban a vizelethajtok
és az antiepileptikumok, mint példaul az oxkarbazepin is.

4.6. Termékenység, terhesség és szoptatas

A(z) <gybgyszer neve> alkalmazasa fokozott 6vatossagot igényel terhes néknél a szlilés alatt, kilonos
tekintettel a szérum natriumra, ha oxitocinnal kombinalva alkalmazzak (lasd 4.4, 4.5 és 4.8 pont).

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

- Kérhazban szerzett hyponatraemia*
- Akut hyponatraemias encephalopathia*

*A kérhazban szerzett hyponatraemia az akut hyponatraemias encephalopathia kialakulasa miatt
visszafordithatatlan agysérilést és halalt okozhat; gyakorisaga ismeretlen (lasd 4.2 4.4, 4.5 pont)

6. Prednizolon; prednizon - Indukalt scleroderma renalis
crisis (SRC)(EPITT szam: 18888)

Erintett gyogyszerkészitmények: a prednizolon tartalmu szisztémas hatasu gyogyszerek és a tébb mint
napi 15 mg prednizolonnak megfelel6 szisztémas koncentraciot biztosité dézisu prednizolon tartalmu
gyogyszerek.

A lokalis hatasu készitmények nem igényelnek teendét.
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Alkalmazasi eléiras
4.4. Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Scleroderma renalis crisis

A szisztémas szklerdzisos betegeknél fokozott kdriltekintés szilkséges a napi 15 mg-0s vagy ennél

nagyobb ddzisu prednizolon mellett megfigyelt hypertonidval és csokkent vizeleturitéssel jaré

(potencialisan halalos) scleroderma renalis crisis nagyobb incidencidja miatt. Ezért a vérnyomas és a

vesefunkcié (szérum kreatinin) rutinszerd ellenérzése javasolt. Renalis crisis gyanuja esetén a
vérnyomas gondos ellendrzése javasolt.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Nem ismert” gyakorisdg: Scleroderma renalis crisis*

*Lasd ¢) pont

Scleroderma renalis crisis

Yo

A scleroderma renalis crisis el6forduldsa a kiilonb6z6 szubpopulaciékban eltérd. A legnagyobb
kockazatot a diffuz szisztémas szklerdzisban szenved6 betegeknél jelentették. A legkisebb kockazatot a
limitalt szisztémas szklerdzisban (2%) és a juvenilis kezdet(i szisztémas szklerdzisban (1%) szenvedd
betegeknél jelentették.

Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk a(z) <gydgyszer neve> szedése el6tt
Figyelmeztetések és évintézkedések

A(z) <gyodgyszer neve> alkalmazasa el6tt beszélje meg kezelborvosaval, ha az alabbi betegségek
fennallnak Onnél:

A szkleroderma (mas néven szisztémas szklerézis, ami egy autoimmun betegséqg) a 15 mg-0s vagy

ennél magasabb napi dézisok miatt emelheti egy sulyos szovédmény, a szkleroderma renalis krizis

kockéazatat. A szkleroderma rendlis krizis jelei kozé tartozik az emelkedett vérnyomas és a csokkent

vizelettermelés. Az orvos rendszeres vérnyomas ellenérzést és vizeletvizsgalatot tanacsolhat Onnek.

4. Lehetséges mellékhatasok
Mellékhatasok - gyakorisagi kategoéria: "nem ismert”

Szkleroderma renélis krizis a méar szkleroderméaban (ami egy autoimmun betegséqg) szenvedd

betegeknél. A szkleroderma renalis krizis jelei k6zé tartozik az emelkedett vérnyomas és a csdkkent

vizelettermelés.
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