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ALKALMAZASI ELOIRAT

4.4 pont - Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal kapcsolatos ovintézkedések
Antipszichotikumok alkalmazasa kapcsan vénas thromboembolidas (VTE) eseteket jelentettek. Mivel
az antipszichotikumokkal kezelt betegek esetében gyakoriak a vénas thromboembolia szerzett
rizik6faktorai, {TERMEKNEV}-vel valo kezelés el6tt és kozben minden lehetséges rizikofaktort meg
kell hatarozni, és megel6z6 intézkedéseket kell tenni.

4.8 pont - Nemkivanatos hatdsok, mellékhatdsok

Ha nincsenek esetek a specialis termékkel kapcsolatosan

Antipszichotikumok alkalmazasaval kapcsolatban vénas thromboembolids eseményeket -beleértve a
pulmonalis emboliat és mélyvénas thrombosist- jelentettek. Az eléfordulasuk gyakorisiga nem ismert.

Specialis termékkel kapcsolatos esetek
A vénas thromboembolidkat kell felsorolni megfelelden.

BETEGTAJEKOZTATO

2. pont — A {TERMEKNEV} fokozott elgvigyizatossaggal alkalmazhaté:
ha Onnek, vagy valamelyik csaladtagjanak kordbban vérrogdsodése volt, vagy az ehhez hasonld
gyogyszerek alkalmazasat kdvetden vérrogosodés alakult ki.

4. pont — Lehetséges mellékhatsok:

veérrogképzodés a vénakban, kiillondsen a labakban (tiinetei lehetnek a lab megdagadasa, fajdalma,
vorossége), amely a véraram utjan tovabb sodrodhat a tiidokbe, mellkasi fajdalmat, nehézlégzést
okozva. Ha ezen tlinetek koziil barmelyiket tapasztalja, azonnal kérjen orvosi segitséget!




