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Az ebben a dokumentumban talalhaté kisérdiratokhoz kidolgozott szévegek ,A PRAC ajanlasai a
szignalokkal kapcsolatban” cim(i dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérGiratok 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 athtzassal vannak megjelolve.

1. Meszalazin — Fényérzékenyseégi reakciok kockazata (EPITT
no 18869)

Alkalmazasi eldiras

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A bér és a bor alatti szOvet betegségei és tiinetei

»Ritka” gyakorisag: Fényérzékenység*

*Lasd c) fejezet

Fényérzékenység

Sulyosabb reakcidkrdl szamoltak be a mar fennallé bérbetegségekben, példaul atépias dermatitiszben
€s atdpias ekcémaban szenvedd betegeknél.

Betegtajékoztatd

4. Lehetséges mellékhatasok

! Please see page 2 for corrections implemented on 6 October 2017 in the pramipexole package leaflet.
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Ritka mellékhatasok

e A blr fokozott érzékenysége a napfénnyel és az ultraibolya fénnyel szemben
(fényérzékenyséq)

2. Pramipexol — Dystonia (EPITT no 18866)

Alkalmazasi eldiras

4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
Dyskinesis

L]

Dystonia

Parkinson-kérban szenvedd betegeknél alkalmanként axialis dystoniardl szamoltak be a pramipexol
kezelés megkezdése, illetve a dézis emelése kapcsan, beleértve az antecollist, camptocormiat és a
pleurothotonust (Pisa-szindréma). Bar a dystonia lehet a Parkinson-kor tiinete, ezeknél a betegeknél a
tinetek javultak a pramipexol adagjanak cs6kkentése, illetve a gyégyszer megvonasa utan.
Amennyiben dystonia jelentkezik, felil kell vizsgalni a dopaminerg gyégyszereket és mérlegelni kell a

pramipexol adagjanak moédositasat.

Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk a(z) <gydgyszer neve> szedése elott
Figyelmeztetések és ovintézkedések

A(z) <gydgyszer neve> szedése elbtt beszéljen kezelGorvosaval. Feltétlenll tajékoztassa kezelGorvosat
korabbi vagy jelenlegi betegségeirdl vagy tlineteirdl, kiilondsen a kévetkezd esetekben:

L1

- ha kényszermozgasai vannak

[-1

- diszténia esetén? (képtelen a testét és nyakdt egyenesen és fliggblegesen tartani (axidlis disztonia)).
Kulénosen a fej és a nyak el6re hajldsat (mas néven antekollisz), az alsé hati szakasz el6re hajlasat
(mas néven kamptokormia), illetve a hat oldalra hajlasat (mas néven pleurototénus vagy Pisa-
szindréma) tapasztalhatja. Ha ez térténik, a kezeléorvosa ddnthet Ggy,hogy mddosija az On
gyogyszerelését.

2 The two bullet points have been merged and brackets have been added.
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