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A PRAC 2018. jalius 9-12-i tulésén elfogadva

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 létezd szovegrészek athtizassat vannak megjelolve.

1. Antiretroviralis gyogyszerek - Autoimmun hepatitisz
(EPITT sz. 18956)

Antiretroviralis gyogyszerek listaja: abakavir; abakavir, dolutegravir, lamivudin; abakavir; abakavir,
lamivudin, zidovudin; atazanavir; atazanavir, kobicisztat; biktegravir, emtricitabin, tenofovir
alafenamid; darunavir; darunavir, kobicisztat; darunavir, kobicisztat, emtricitabin, tenofovir
alafenamid; didanosin; dolutegravir; dolutegravir, rilpivirin; efavirenz ; efavirenz, emtricitabin,
tenofovir dizoproxil; elvitegravir, kobicisztat, emtricitabin, tenofovir alafenamid; elvitegravir,
kobicisztat, emtricitabin, tenofovir disoproxil; emtricitabin; emtricitabin, rilpivirin, tenofovir alafenamid;
emtricitabin, rilpivirin, tenofovir disoproxil; emtricitabin, tenofovir alafenamid; emtricitabin, tenofovir
dizoproxil; enfuvirtid; etravirin; fozamprenavir; indinavir; lamivudin; lamivudin, tenofovir; lamivudin,
zidovudin; lopinavir, ritonavir; maravirok; nevirapin; raltegravir; rilpivirin; ritonavir; szakvinavir;
sztavudin; tenofovir dizoproxil; tipranavir; zidovudin

Alkalmazasi eldiras
4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Immunreaktivacios szindrobma

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Sulyos immunhianyban szenvedd HIV-fert6zott betegekben a kombinalt antiretrovirdlis terapia (CART)
megkezdésekor a tinetmentes vagy rezidualis opportunista patogénekkel szemben gyulladasos reakci6
Iéphet fel, ami sulyos klinikai allapot kialakulasadhoz, vagy a tiinetek sulyosbodasahoz vezethet. llyen
reakciot altalaban a CART megkezdését koveto elsé néhany hét vagy hdnap alatt figyeltek meg. Fébb
példak erre a cytomegalovirus retinitis, a generalizalt és/vagy fokalis mycobacterium fert6zések,
valamint a Pneumocystis jirovecii okozta pneumonia. Barmilyen gyulladasos tiinetet ki kell vizsgalni,

illetve szikség esetén kezelni kell. Autoimmun betegségek (pl. Basedow-kor és autoimmun hepatitis)
el6forduldsat jelentették az immunreaktivacid soran, azonban a jelentkezésig eltelt idé a bejelentések
szerint rendkivil valtozd, és ezek az események a kezelés elkezdése utan tobb hénappal is
el6fordulhatnak.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Immunreaktivaciés szindrobma

Sulyos immunhianyban szenvedd HIV-fert6zott betegekben a CART megkezdésekor a tiinetmentes
vagy rezidualis opportunista fert6zésekkel szemben gyulladasos reakcid lIéphet fel. Autoimmun
betegségek (pl. Basedow-kér és autoimmun hepatitis) el6fordulasat jelentették, azonban a
jelentkezésig eltelt id6 a bejelentések szerint rendkivil valtozo, és ezek az események a kezelés
elkezdése utan tobb honappal is el6fordulhatnak (lasd 4.4 pont).

2. Human normal immunoglobulin intravénas alkalmazasra
(lvlg) — Lupusz-szeri szindroma és kapcsolodo fogalmak
(EPITT sz. 19098)

Alkalmazasi eldiras
4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A human normal immunoglobulinnal reverzibilis aszeptikus agyhartyagyulladast, illetve ritkan atmeneti
bbrreakcidkat (beleértve cutan lupus erythematosus - ismeretlen gyakorisag) is megfigyeltek.
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