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Az ebben a dokumentumban taldlhaté kisérbiratokhoz kidolgozott szovegek ,,A PRAC ajanlasai a
szignalokkal kapcsolatban” ciml dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérdiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szovegét, valamint a szignalok kezelésével kapcsolatos altalanos
iranymutatast tartalmaz. A teljes szoveg itt taldlhatd (csak angolul).

Az Ujonnan a kisérdiratokhoz adandé szévegrészek aldhuzassal vannak megjeldlve. A térlésre jel6lt
jelenleg létez6 szOvegrészek athtzassal vannak megjelolve.

1. Adalimumab - Koros testtomeggyarapodas (EPITT szam:
19520)

Alkalmazasi elGiras

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Laboratériumi és egyéb vizsgalatok eredményei

Nem ismert” gyakorisadg: Testtémeg névekedése?

2) 4-6 hdnapos kezelési id6szak alatt a kiinduldsi értékhez képest a testtémeg atlagos valtozdsa az adalimumab esetében +0,3 kg és +1,0 kg

kozétt volt a felnétt indikécidkban, mig a placebo esetében ugyanez -0,4 kg és +0,4 kg kozott volt. Vizsgalatok hosszu tavu kiterjesztési

szakaszaban 5-6 kg-os testtémegndvekedést is megfigyeltek atlagosan kb. 1-2 év expozici6é soran, kontrollcsoport nélkiil, kiilénésen a Crohn-

betegségben és a colitis ulcerosdban szenvedd betegek esetében. Ennek a hatdsnak a mechanizmusa nem tisztazott, de dsszefligghet az

adalimumab gyulladascsékkentd hatésaval.

Ve

Betegtajékoztaté

4. Lehetséges mellékhatésok

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Nem ismert (a gyakorisédg a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg)

[..]

e Testsulynbvekedés (a legtébb betegnél ez kismértékd volt)

2. Anasztrozol - depresszios hangulatzavarok (EPITT szam:
19592)

Alkalmazasi eldiras

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Pszichiatriai kérképek

Nagyon gyakori” gyakorisadg: Depresszid

Betegtajékoztato

4 - Lehetséges mellékhatésok

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet)
(-]

Depresszid

3. Hidrokortizon (kereskedelmi név: Alkindi) - Addison-krizis
(EPITT szam: 19656)

Alkalmazasi eldiras
4.2. Adagolas és alkalmazas
Attérés a hagyomanyos oralis gliikokortikoid-kezelésrél az Alkindi-re

A hagyomanyos oralis — 0sszetort vagy bekevert gydgyszerként alkalmazott — hidrokortizon
hormonpétlo kezelésrdl az Alkindi-re térténd attéréskor a betegek kaphatjak ugyanazt a teljes napi
adagot. Az Alkindi terapiasan egyenértéki a hidrokortizon hagyomanyos oralis tablettakkal
gyogyszerformaival. Ha a beteg egy masik oralis hidrokortizon-készitményrdl tér at az Alkindi-re,
el6fordulhat, hogy a masik ordlis hidrokortizon-készitmény adagolasanak esetleges pontatlansaga
miatt azonos névleges dozis esetén is csokkenni fog a hidrokortizon-expozicié, ami mellékvesekéreg-
elégtelenség tlineteihez vagy Addison-krizishez vezethet (Iasd 4.4 pont).

4.4, Kilénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
Mellékvesekéreg- (Addison-) krizis

[..]
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Addison-krizis alakulhat ki, amikor a beteg hagyomanyos ordlis — 6sszetért vagy bekevert
gyogyszerként alkalmazott — hidrokortizon-készitményrdél tér at az Alkindi-re. Az attérés utani

els6 héten a beteg szoros monitorozasa javasolt. Az egészségligyi szakembereknek tajékoztatniuk kell
a gondozokat és a betegeket, hogy extra adagokat kell adni az Alkindi-bél, ha mellékvesekéreg-
elégtelenség tiineteit tapasztaljdk. Ha ez sziikségessé valik, fontoléra kell venni az Alkindi napi
Osszdozisanak novelését, és haladéktalanul a kezel6orvoshoz kell fordulni.

Betegtajékoztato

2 - Tudnivaldk az Alkindi alkalmazasa el6tt

Figyelmeztetések és dvintézkedések

- Ha gyermekét egy masik hidrokortizon-tartalmu készitményrdl allitjak at Alkindi-terapiara

A hidrokortizont tartalmazé készitmények kozotti kiilénbségek miatt fennallhat annak a kockazata,
hogy amikor gyermekét atallitjdk az Alkindi szedésére, az els6 héten esetleg nem pontos adagot kap.
Ez a mellékvesekéreg-krizis (Ugynevezett Addison-krizis) kockazataval jarhat. Az Alkindi-re valé
attérés utani elsé héten gondosan figyelje gyermekét, és ha mellékvesekéreg-krizis tlineteit észleli
nala - példaul szokatlan faradtsagot, fejféjast, magas vagy tul alacsony testhémérsékletet, hanyast -,
akkor adjon be tovabbi adagokat az Alkindi-bdl. Ilyen esetben azonnal forduljon gyermeke
kezel6orvosahoz.
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