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Az ebben a dokumentumban talalhaté kisérdiratokhoz 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 adandé szbvegrészek alahtzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létez6 szovegrészek athtzassat vannak megjelolve.

1. Brentuximab vedotin — Citomegalovirus (CMV) reaktivacio
(EPITT 18789 sz.)

Alkalmazasi eldiras
4.4. Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
Sulyos fertézések és opportunista fertézések

A brentuximab vedotinnal kezelt betegek korében sulyos fert6zéseket, példaul tidégyulladast,
Staphylococcus okozta bacteraemiat, szepszist/szeptikus shockot (beleértve végzetes kimenetelleket
is) és herpes zostert (6vsomor), citomegalovirus (CMV) reaktivaciét és opportunista fert6zéseket,
példaul Pneumocystis jiroveci altal okozott tiddégyulladast és szajlregi candidiasist jelentettek. A
betegeket korultekintéen kell monitorozni a kezelés alatt a lehetséges sulyos és opportunista
fert6zések jelentkezése miatt.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Fert6z6 betegségek és parazitafertézések

»,Nem gyakori” gyakorisag: Citomegalovirus-fertézés vagy -reaktivacié
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Betegtajékoztatd
4. Lehetséges mellékhatasok
Nem gyakori (100 betegbdl kevesebb mint 1 beteget érint)

- Uj vagy visszatérd citomegalovirus (CMV) fert6zés
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