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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 szdveg itt talalhaté (csak angolul).

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

1. Direkt hatasu oralis antikoagulansok (DOAC): apixaban;
dabigatran-etexilat; edoxaban; rivaroxaban — Visszatéro
thrombosis antifoszfolipid szindromaban szenvedo
betegeknél (EPITT no 19320)

Alkalmazasi eldiras

Rivaroxaban/apixaban/edoxaban/dabigatran-etexilat

4.4. Kiuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Antifoszfolipid szindromaban szenvedd betegek

A direkt hatasu oralis antikoagulansok (DOAC), koztiuk a rivaroxaban/apixaban/edoxaban/dabigatran-

etexilat, nem javasoltak olyan, korabban thrombosison atesett betegeknél, akiknél antifoszfolipid
szindromat diagnosztizaltak. Kilondsen tripla pozitiv betegeknél (lupusz antikoagulans, antikardiolipin
antitestek és anti-béta-2-glikoprotein-I-antitestek) a DOAC-kezelés visszatéré thromboticus
események nagyobb?® gyakorisagaval tarsulhat a K-vitamin-antagonistakhoz képest.

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 The Hungarian translation was revised in line with the English original text on 24 May 2019.

3 'Magasabb’ was replaced by 'nagyobb’ on 24 May 2019.
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Rivaroxaban
5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

Nagy* kockdzatd, tripla pozitiv antifoszfolipid szindrdméban szenvedd betegek

Eqgy vizsgalé altal szponzoralt, randomizalt, nyilt, multicentrikus vizsgalatban, amelyben a végpont

értékelése vakon tortént, a rivaroxabant warfarinnal hasonlitottadk 6ssze olyan, trombédzison atesett

betegeknél, akiknél antifoszfolipid szindromat diagnosztizaltak és a nagy volt a thromboembolids

események kockézata (pozitiv mindharom antifoszfolipid teszt: lupusz antikoagulans, antikardiolipin
antitestek és anti-béta-2-glikoprotein-antitestek). A vizsgdlatot 120 beteg bevonasat kévetéen id6
el6tt megszakitottak, mivel a rivaroxaban-karon a betegeknél tal sok eseményt észleltek. Az atlagos
utankdvetés 569 nap volt. 59 beteget randomizéaltak 20 mg rivaroxaban (<50 ml/min kreatinin
clearance (CrCl) esetén 15 mq), 61 beteget pedig a warfarin kezelésre (INR 2,0 - 3,0). A rivaroxaban-
kezelésre randomizalt betegek 12%-anal jelentkezett thromboembolias esemény (4 ischaemias stroke

és 3 myocardialis infarctus). A warfarin-kezelésre randomizalt betegeknél nem szamoltak be
eseményekrdl. Sulyos vérzés alakult ki a rivaroxaban-csoportban 4 betegnél (7%) és a warfarin
csoportban 2 betegnél (3%).32

Betegtajékoztato

Rivaroxaban/dabigatran-etexilat

2. Tudnivaldk a Xarelto/Pradaxa szedése el6tt

A Xarelto/Pradaxa fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato

- ha Onnek tudomdsa van arrél, hogy az antifoszfolipid szindréma elnevezésii betegségben szenved
(az immunrendszer rendellenessége, amely a vérrogok kialakulasanak nagyobb kockazataval jar),
téjékoztassa kezelSorvosat, aki eldénti, hogy sziikség van-e a kezelés médositasara.®

Apixaban/edoxaban
2. Tudnivaldk az Eliquis/Lixiana/Roteas szedése elott
Figyelmeztetések és évintézkedések

Az Eliquis/Lixiana/Roteas fokozott el6vigydzatossaggal alkalmazhatd

Ha Onnek tudomasa van arrdl, hogy az antifoszfolipid szindréma elnevezési betegségben szenved (az

immunrendszer rendellenessége, amely a vérrégék kialakulasanak nagyobb kockazataval jar),
téjékoztassa kezelSorvosat, aki eldénti, hogy sziikség van-e a kezelés médositasara.”

4 Magas’ was replaced by 'nagy’ on 24 May 2019.

5 This paragraph was revised in line with the English original text on 24 May 2019.
® This paragraph was revised in line with the English original text on 24 May 2019.
" This paragraph was revised in line with the English original text on 24 May 2019.
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2. Modafinil — Egy, az Amerikai Egyesilt Allamokban végzett
megfigyeléses vizsgalatbdl szarmazd, a magzati
kovetkezmeényekkel, kdztiuk a kongenitalis anomaliakkal
vonatkoz6 adatok értékelése (EPITT no 19367)

Alkalmazasi eldiras

4.6. Termékenység, terhesség és szoptatas

Egy terhességi regiszterbdl, valamint a spontan jelentésekbdl szdrmaz6, emberre vonatkozdan
korlatozott tapasztalat alapjan a modafinil feltehetéen kongenitalis malformacidkat okoz, ha a
terhesség alatt alkalmazzak.

Az allatokon végzett kisérletek reprodukcids toxicitast mutattak (lasd 5.3).

A(2) [agydgyszer neve] terhesség alatt nem alkalmazhatod.

A fogamzdképes korban 1év6 néknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk. Mivel a modafinil
csokkentheti az orélis fogamzasgatlok hatékonysagat, tovabbi alternativ fogamzasgatlé modszer

alkalmazasa szikséges (lasd 4.5 pont).

Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk a(z) [gydgyszer neve] szedése elbtt
Terhesség és szoptatas

Ha On terhes (vagy ugy gondolja, hogy terhes lehet), terhességet tervez vagy szoptat, nem szedheti a

[gybgyszer neve]-t. Nem-ismert-hogy-gydgyszere karesitja—e-amagzatet:

A modafinil feltehetéleg fejl6dési® rendellenességeket okoz, ha a terhesség alatt alkalmazzak.

[-1

3. Szelektiv szerotonin reuptake inhibitorok: citalopram;
escitalopram — Gyogyszerkolcsonhatas a flukonazollal (EPITT
no 19327)

Alkalmazasi eldiras

4.5 Gyogyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Korultekintéen kell eljarni, ha CYP2C19-inhibitorokkal (pl. omeprazol, ezomeprazol, flukonazol
fluvoxamin, lanzoprazol, tiklopidin) vagy cimetidinnel egyidejlileg alkalmazzak. A(z) [hatéanyag]
dozisanak csGkkentésére lehet szilkség az egyidejl kezelés alatt fellépé mellékhatasok monitorozasa
alapjan (lasd 4.4 pont).°

8 Sziiletési’ was replaced by ‘fejlédési’ on 24 May 2019.
® This paragraph was revised in line with the English original text on 24 May 2019.
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Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk a(z) [gyogyszer neve] szedése elott
Egyéb gyoégyszerek és a(z) [gyogyszer neve]

Cimetidin, lanzoprazol és omeprazol (gyomorfekély kezelésére alkalmazott gyoégyszerek), flukonazol
(gombas fert6zések kezelésére alkalmazott gydgyszer), fluvoxamin (antidepresszans) és tiklopidin (a

stroke kockazatanak cstkkentésére alkalmazott gyogyszer). Ezek a(z) [hatéanyag] vérszintjének
th

novekedését™ eredményezhetik.

10 :Cspkkenését’ was replaced by 'novekedését’ on 24 May 2019.
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