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Az ebben a dokumentumban talalhaté kisérdiratokhoz kidolgozott szévegek ,,A PRAC ajanlasai a
szignalokkal kapcsolatban” cim{ dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérGiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szovegét, valamint a szignalok kezelésével kapcsolatos altalanos
iranymutatast tartalmaz. A teljes széveg itt talalhatd (csak angolul).

Az Gjonnan a kisérGiratokhoz adandd szévegrészek aldhuzassal vannak megjeldlve. A térlésre jelolt
jelenleg létezd szovegrészek athtizassatl vannak megjeldlve.

1. Lizdexamfetamin — QT-szakasz megnyilasa és
szivritmuszavar (EPITT no 19533)

Alkalmazasi eldiras

4.4, Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések
Cardiovascularis nemkivanatos események

Hypertensio és egyéb cardiovascularis panaszok

A lizdexamfetamin egyes betegeknél megnyujtja a QTc-szakaszt. Kérlltekintéen kell alkalmazni olyan
betegek esetében, akiknél a QTc-szakasz megnyuldsa észlelhetd, illetve akiket a QTc-szakaszt
megnyujtd gyogyszerekkel kezelnek, vagy akik egyidejlileg bizonyos szivbetegségekben vagy elektrolit
zavarokban szenvednek.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A mellékhatasok tablazatos felsorolasa
Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek

QTc-szakasz megnyuldsa; Gyakorisdg nem ismert

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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Betegtajékoztaté
2. Tudnivaldk a(z) <gyogyszer neve> alkalmazasa el6tt
Figyelmeztetések és dvintézkedések

A(z) <gyoégyszer neve> alkalmazasa el6tt beszéljen kezelborvosaval vagy gydgyszerészével,
amennyiben:

e csaladjaban vagy kortérténetében el6fordult (az elektrokardiogramon ldthatd) szivritmuszavar,
vagy olyan betegséqg all fenn Onnél/illetve olyan kezelésben részesiil, amely(ek) szivritmuszavarra
vagy sdegyensulyzavarra teszik hajlamossa.

A kezelés megkezdése elOtt tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét, ha a fentiek barmelyike
vonatkozik Onre, mivel a(z) <gydgyszer neve> sllyosbithatja ezeket a problémakat. Kezel8orvosa
ellendrizni fogja, hogy a gydgyszer milyen hatéssal van Onre.

A(z) <gydgyszer neve> egyes betegeknél szivritmuszavart okozhat. Ha a kezelés ideje alatt
szivdobogasérzést vagy szabdlytalan szivverést tapasztal, azonnal tajékoztassa err6l kezelGorvosat. A
szivproblémak kockazata az adag emelésével fokozddhat, ezért az ajanlott adagolast be kell tartani.

4. Lehetséges mellékhatasok

Egyes mellékhatdsok sulyosak lehetnek. Ha az alabbi mellékhatasok barmelyikét észleli, azonnal
forduljon orvoshoz:

Nem ismert: a gyakorisdg a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg

e Rendellenes szivritmus, életveszélyes szivritmuszavar (elektrokardiogramon lathatd). Lasd a 2.
pontot, Figyelmeztetések és ovintézkedések.

2. Tumornekrozis-faktor-alfa-gatiok: adalimumab;
certolizumab pegol; etanercept; golimumab; infliximab -
Kaposi-sarcoma (EPITT no 19480)

”wr

Alkalmazasi eldiras
4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Neoplasma benignum, malignum és nem meghatarozott (a cystakat és polypokat is beleértve)

Nem ismert gyakorisadg: Kaposi-sarcoma

Betegtajékoztaté
4. Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert (a gyakorisédg a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg): Kaposi-szarkéma, a 8-
as tipust human herpeszvirus fertézéssel jard ritka daganatos megbetegedés. A Kaposi-szarkdma
leggyakrabban a b6ron jelenik meg lila elvaltozasok formajaban.
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