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A PRAC 2015. szeptember 7—10-i Ulésén elfogadva

Az ebben a dokumentumban talalhaté kisérdiratokhoz kidolgozott szovegek ,,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 Gjonnan a kisérdiratokhoz adando szbvegrészek alahtzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létez6 szovegrészek athtzassal vannak megjelolve.

1. Biszfoszfonatok (alendronsav; alendronsav, kolekalciferol;
klodronsav; etidronsav; ibandronsav; neridronsav;
pamidronsav; rizedronsav; tiludronsav; zoledronsav) — A
kiils6 halléjarat oszteonekrozisa (EPITT no 18256)

Alkalmazasi eldiras
4.4 pont

Biszfoszfonatok alkalmazasakor a kiilsé halldjdrat oszteonekrézisat jelentették, foként hosszan tartd
kezeléssel Gsszefliggésben. A kiils6 halldjarat oszteonekrézisdnak lehetséges kockazati tényezG6i kbzé a
szteroidhasznalat és a kemoterapia, és/vagy olyan helyi kockazati tényez6k tartoznak, mint példaul a
fert6zés vagy a trauma. A killsé halléjarat oszteonekrdzisanak lehet6ségét figyelembe kell venni
azoknal a biszfoszfonatokat szedd betegeknél, akiknél filtlinetek, példaul krénikus flilfert6zés
jelentkezik.

4.8 pont

Nagyon ritka: a kils6 halldjarat oszteonekrézisa (biszfoszfonatok csoportjara jellemz6 mellékhatas).
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Betegtajékoztatd
4. pont Lehetséges mellékhatasok

Nagyon ritka

e Beszéljen kezelGorvosaval, ha faj a fiile, valadékozik a file és/vagy filfertézése van. Ezek a
fulben kialakulé csontkarosodas tiinetei lehetnek.

2. Leflunomid — Pulmonalis hipertonia (EPITT no 18221)

Alkalmazasi eldiras
4.4 pont — Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
LégzG6rendszeri reakcidk

Intersticialis tid6betegséget, valamint a pulmonalis hiperténia ritka eseteit jelentették a leflunomiddal
végzett kezelés soran (lasd: 4.8 pont). Fellépésiik kockazata megndvekedhet azoknal a betegeknél,
akiknek a korel6zményében intersticialis tiid6ébetegség szerepel. Az intersticialis tidébetegség olyan,
esetlegesen haldlos kimenetellel jaré6 megbetegedés, amely akut modon el6fordulhat a kezelés soran.
Az olyan, tuddvel 6sszefliggo tlinetek, mint pl. a kéhdgés vagy a diszpnoé, szikségessé tehetik a
kezelés abbahagyasat és a tovabbi, sziikség szerinti kivizsgalast.

4.8 pont — Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok:
LégzOrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tlinetek

[...]

»Nem ismert” gyakorisagu: pulmonélis hiperténia

Betegtajékoztatod

4. pont Lehetséges mellékhatasok

Haladéktalanul k6zolje kezelGorvosaval, ha olyan tineteket észlel, mint:
[...]

- kbhogés vagy légzési problémak, mivel ezek a tlid6é betegségeit (intersticialis tidébetegség vagy
pulmondlis hiperténia) jelezhetik;

[...]

Mas mellékhatasok, példaul veseelégtelenség, vére higysavszintjének csokkenése, pulmonalis
hipertonia, férfi terméketlenség [...] ismeretlen gyakorisaggal szintén el6fordulhatnak.
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3. Tioktansav — Inzulin autoimmun szindroma (EPITT no
18406)

wr

Alkalmazasi eldiras
4.4 pont — Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

A tioktansavval végzett kezelés soran az inzulin autoimmun szindréma (IAS) eseteirdl szamoltak be.
Bizonyos human leukocita antigén genotipussal (példaul HLA-DRB1*04:06 és HLA-DRB1*04:03
allélekkel) rendelkez6 betegek hajlamosabbak az IAS kialakuldsara, ha tioktédnsavval kezelik 6ket. A
HLA-DRB1*04:03 allél (az 1AS-re vald hajlam esélyhanyadosa: 1,6) kulénosen a kaukazusiaknal

talalhaté meg, Dél-Eurépaban magasabb eléforduldsi ardnnyal, mint Eszak-Eurépaban, mig a HLA-
DRB1*04:06 allél (az IAS-re val6 hajlam esélyhdnyadosa: 56,6) kiuilébndésen a japan és koreai
betegeknél talalhaté meg.

Az 1AS-t figyelembe kell venni a spontan hypoglykaemia differencialdiagnézisa soran a tioktansavat
szed6 betegeknél (ldsd 4.8 pont).

4.8. pont — Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Ismeretlen gyakorisagu: inzulin autoimmun szindréma (lasd 4.4 pont)

Betegtajékoztatd
2. pont Tudnivaldk a(z) X <szedése> <alkalmazasa> el6tt

Az egy bizonyos human leukocita antigén genotipussal (amely gyakoribb a japan és koreai betegeknél,
de megtaldlhatd a kaukazusiaknal is) rendelkez6 betegek hajlamosabbak az inzulin autoimmun
szindréma (a vércukor-szabalyozé hormonok rendellenessége, amely a vércukorszint kifejezett
csOkkenésével jar) kialakulasara, ha tioktansavval kezelik 6ket.

4. pont Lehetséges mellékhatasok

Ismeretlen gyakorisag: a vércukor-szabalyozé hormonok rendellenessége, amely a vércukorszint

kifejezett csokkenésével jar (inzulin autoimmun szindréma).

4. Trabektedin — Kapillaris hiperpermeabilitas szindréma
(EPITT no 18115)

o

Alkalmazasi eldbiras
4.8 pont — Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

.Nem gyakori” gyakorisag: A trabektedin esetében a kapillaris hiperpermeabilitds szindréma

feltételezett eseteirdl szamoltak be.
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