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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 (jonnan a kisérdiratokhoz adando szbvegrészek alahtzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létez6 szovegrészek athtzassal vannak megjelolve.

1. Alemtuzumab — Cytomegalovirus fertozés (EPITT-szam
19193)
Alkalmazasi eldiras

4.4. Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Fert6zések
[.]

A LEMTRADA-val térténd kezelés kapcsan cytomegalovirus (CMV) fert6zések, koztlik CMV-reaktivacid

eseteinek el6forduldsardl szamoltak be. Az esetek tébbsége az alemtuzumab adagolasat kdvetd

2 hénapban jelentkezett. A terdpia megkezdése el6tt a helyi irdnyelvek szerint az immunrendszer

szerostatuszanak értékelése fontoldra vehetd.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
1. Tablazat

Fert6z6 betegségek és parazitafertézések: cytomeqgalovirus fert6zés — gyakorisdg nem gyakori

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Betegtajékoztatod
2. Tudnivaldk a LEMTRADA alkalmazasa el6tt
Figyelmeztetések és évintézkedések

Fert6zések

L1

A LEMTRADA-val kezelt betegeknél citomegalovirus altal okozott virusfert6zésrél szamoltak be. Az

esetek tobbsége az alemtuzumab adagoldsat kévetd 2 hdnapban jelentkezett. Ha Onnél fert&zés

tiinetei, mint példaul 14z vagy nyirokcsomdé-duzzanatok jelentkeznek, azonnal tdjékoztassa errdl

kezel6orvosat.

4. Lehetséges mellékhatasok
Nem gyakori (100 beteg koézil legfeljebb 1-nél jelentkezhet)

Fertozések: [...], citomegalovirus fert6zés

2. Dimetil-fumarat (Tecfidera) — Immunmedialt
trombocitopénias purpura és trombocitopénia (EPITT-szam
19192)

Alkalmazasi eldiras

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

VérképzOszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

.Nem gyakori” gyakorisag: Thrombocytopenia

Betegtajékoztatd

4. Lehetséges mellékhatasok

Nem gyakori mellékhatasok

100 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet:

- vérlemezkék szamanak csdkkenése
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3. Duloxetin — Intersticialis tiidobetegség (EPITT-szam
19175)

Alkalmazasi elbiras

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

LégzOrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tinetek

-Ritka” gyakorisag: Interstitialis tiid6betegség®

*Placebo-kontrollos klinikai vizsgalatok alapjan becsiilt gyakorisag.

es

.Ritka” gyakorisag: Eosinophil pneumonia¥*

YA forgalomba hozatal utani feliigyelet soran jelentett mellékhatasok becsiilt gyakorisaga; ezeket nem
figyelték meg a placebo-kontrollos klinikai vizsgalatokban.

Betegtajékoztatd
4. Lehetséges mellékhatasok
Ritka mellékhatasok (1000 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek)

L1

Koéhogés, zihalb Iégzés és |égszomj, amelyeket laz kisérhet

4. Fluorokinolonok szisztémas és inhalacios hasznalatra® —
Aorta aneurizma és disszekcio (EPITT-szam 18651)
Alkalmazasi eldiras

4.4. Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Az epidemioldgiai vizsgéalatok a fluorokinolonok bevételét kovetéen az aorta aneurysma és aorta
dissectio fokozott kockazatarél szamoltak be, kiulondsen id6seknél.

Ezért a fluorokinolonokat kizarélag gondos el8ny-kockazat értékelést és mas terdpids lehetéségek
mérlegelését kdvetben szabad csak alkalmazni az aneurysma betegséq pozitiv csaladi anamnézisével
rendelkez6 betegek esetében, vagy mar meglévd aorta aneurysmaval és/vagy aorta dissectiéval
diagnosztizalt betegeknél, illetve egyéb kockazati tényezGk vagy aorta aneurysmara és dissectidra
hajlamosité betegségek (pl.: Marfan-szindréma, vaszkularis Ehlers-Danlos-szindréma, Takayasu-
artheritis, 6ridssejtes artheritis, Behcet-kér, hypertonia, ismert atherosclerosis) esetén.

Hirtelen hasi, mellkasi vagy hatfajdalom esetén a betegeknek azt kell tanacsolni, hogy azonnal
forduljanak egy sirgésségi osztalyon dolgozé orvoshoz.

2 Ciprofloxacin; flumekin; levofloxacin; lomefloxacin; moxifloxacin; norfloxacin; ofloxacin; pefloxacin; prulifloxacin;
rufloxacin.
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Betegtajékoztatd

2. Tudnivaldk a(z) [gyogyszer] szedése elott
Figyelmeztetések és évintézkedések

A(z) [gyogyszer] szedése elbtt beszéljen kezelGorvosaval:

L1

- ha Onnél a nagy vérerek megnagyobbodasat vagy .kidudorodaséat* diagnosztizaltak (aorta aneurizma

vagy nagy erek periférids aneurizmaja);

- ha Onnél kordbban eléfordult aorta disszekcid epizdd (szakadas az aorta faldban);

- ha a csalddjaban eléfordult aorta aneurizma vagy aortadisszekcid, vagy Onnél fennéallnak egyéb
kockazati tényezOk vagy hajlamositd betegségek (pl.: kotészéveti betegségek, mint példaul Marfan-
szindréma, vagy vaszkularis Ehlers-Danlos-szindréma, illetve érbetegségek, mint példaul Takayasu-

arteritisz, oridssejtes arteritisz, Behcet-kor, magas vérnyomas vagy ismert ateroszklerdzis);

L]

Ha hirtelen, éles fajdalmat érez a hasadban, a mellkasdban vagy a hataban, haladéktalanul menjen a
slirg6sségi betegellatd osztalyra.

5. Hidroklorotiazid — Borrak (EPITT sz.: 19138)

wr

Alkalmazasi eldiras
4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Nem melanéma tipusu bérrak

A nem melandma tipusu bdrrak (NMSC) [basalsejtes rak (BCC) és laphamsejtes rak (SCC)]
megnovekedett kockazatat figyelték meg a hidroklorotiazid (HCTZ) névekvd kumulativ dézisaval
osszefiiggésben a DAn Nemzeti Rakregiszteren alapuld két epidemioldgiai tanulmanyban. Az NMSC

lehetséges mechanizmusa a HCTZ fotoszenzitivitast okoz6 hatésa.

A HCTZ-t szedd betegeket tajékoztatni kell az NMSC kockéazatarol, valamint arrdl, hogy rendszeresen
ellendrizzék boriiket — killbnods tekintettel az esetleges Gj elvaltozasokra — és haladéktalanul
jelentsenek minden gyanus bérelvaltozast. A bérrak kockdzatanak minimalizélasa érdekében a
betegeket tanaccsal kell ellatni a lehetséges megel6z6 intézkedésekkel, példaul a napfény és az UV-
sugarzas korlatozasaval, valamint a napfénynek vald kitettség esetén a megfelelé védelem
alkalmazasaval kapcsolatban. A gyanus borelvaltozasokat azonnal meg kell vizsgdlni, potencidlisan

beleértve a biopszids szovettani vizsgalatokat is. Azoknal a betegeknél, akiknél kordbban NMSC-t
diagnosztizaltak, a HCTZ hasznalatat felil kell vizsgalni (lAsd még 4.8 pont).

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
J6-, rosszindulatd és nem meghatarozott daganatok (beleértve a cisztakat és polipokat is)

Nem ismert” gyakorisagu: Nem melandma tipusu borrak (Basalsejtes rak és Laphamseijtes rak)
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Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Nem melanéma tipusu bérrak (NMSC): Epidemioldgiai tanulmanyokbdl szarmazé, rendelkezésre allo
adatok alapjan kumulativ dézisfligg6é kapcsolatot figyeltek meg a hidroklorotiazid (HCTZ) és az NMSC
k6zott (Jasd még 4.4 és 5.1 pont).

5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

Nem melandma tipusu bérrdk (NMSC): Epidemioldgiai tanulmanyokbdl szarmazd, rendelkezésre allé
adatok alapjdn kumulativ dézisfliggd kapcsolatot figyeltek meg a hidroklorotiazid HCTZ és az NMSC
kozott. Az egyik tanulmany 71 533 BCC-ben és 8 629 SCC-ben szenveds beteget vizsgalt, a hozzajuk
tartozo 1 430 833, illetve 172 462 Iétszamu kontrollcsoportokkal. A magas HCTZ hasznélat (legaldbb
50 000 mg kumulativ dézis) kapcsolatba hozhaté volt a kévetkezd korrigalt esélyhdnyados (OR)
értékekkel: 1,29 (95% Cl: 1,23—1,35) a BCC és 3,98 (95% CI: 3,68-4,31) az SCC esetében. Mind a
BCC, mind az SCC esetében egyértelmd volt a kumulativ dézis-hatas kapcsolat. EQy masik tanulmany
az ajakrak (SCC) és a HCTZ ko6zotti lehetséges Osszefliggést mutatta ki: 633 ajakrakkal kapcsolatos
esetet hasonlitottak 6ssze eqy 63 067 létszamu kontrollcsoporttal, kockazatalapd mintavételi stratégia
alkalmazasaval. Kumulativ dézis-hatas kapcsolatot mutattak ki a kovetkezd korrigalt OR értékkel: 2,1
(95% CI: 1,7-2,6) megemelkedett 3,9-re (3,0-4,9) magas szintl gydgyszerhasznalat esetén

(=25 000 mq) és az OR 7,7 (5,7-10,5) volt a legmagasabb kumulativ dézis esetén (=100 000 mg)
(lasd még 4.4 pont).

Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk az X szedése elott
Figyelmeztetések és évintézkedések

Az X <szedése><alkalmazasa> el6tt beszéljen
<kezel6orvosaval><vagy><,><gyogyszerészével><vagy a gondozasat végz6 egészségligyi
szakemberrel>

- ha volt mar bérrakja, vagy ha a kezelés soran varatlan bérelvaltozast tapasztal. A
hidroklorotiaziddal, kiildnésen a nagy ddzissal tértén6 hosszu tavu kezelés névelheti a bér- és
ajakrak egyes tipusainak (nem melandéma tipusu borrak) kockazatat. Védje bérét a
napsugarzastél és az UV-sugaraktdl az X <szedése><alkalmazasa> alatt

4. Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert” gyakorisagu: Bor- és ajakrak (Nem melanéma tipusu bérrak)

6. Ipilimumab — Cytomegalovirus gastrointestinalis fertozés
(EPITT sz.: 19207)

wr

Alkalmazasi eldiras
4.4. Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Immunrendszeri eredetl emésztérendszeri reakcidk:

[-1
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A betegeknél monitorozni kell az immunrendszeri eredet(i colitisre vagy gastrointestinalis perforatiora
utalé gastroinetstinalis jeleket és tiineteket. A klinikai megjelenési formak kozé tartozhat a hasmenés,
a bélmozgasok gyakorisagnak ndovekedése, a hasi fajdalom vagy haematochezia, lazzal vagy

anélkul. Az—pHimumeab-etkezdése—utanidalal Rasmene raepy-eoehtistazennrata
8 f iz A klinikai
vizsgalatokban az immunrendszeri eredetl colitis nyalkahartya-gyulladassal tarsult, fekélyképzédéssel
vagy anélkil, valamint lymphocyta- és neutrophil-infiltracioval jart. A cytomegalovirus (CMV)
fert6zés/reaktivalas forgalomba hozatal utani eseteit jelentették a kortikoszteroid-refrakter
immunrendszeri eredetd colitisszal rendelkezd betegek esetében. Székletfertzést analizald
vizsgalatokat kell végezni a hasmenés vagy colitis megjelenésekor annak érdekében, hogy a fertézéses
vagy egyéb alternativ etiolégiakat kizarjuk.

[-1

A kortikoszteroid-refrakter hasmenés vagy colitis kezelésére vonatkozd, klinikai vizsgalatokbol szerzett
tapasztalat korlatozott. Yegyrarreddeor A kortikoszteroid kezelésnek egy alternativ immunszuppressziv
szerrel torténd kiegészitése mérlegelendd kortikoszteroid-refrakter immunrendszeri eredet( colitisban
ha mas okokat kizartak (ideértve a biopszian torténd virdlis PCR-rel értékelt cytomegalovirus (CMV)
fert6zést/reaktivalast és mas, viralis, bakteridlis vagy parazita etiolégiat is) mérlegetheté. A klinikai
vizsgalatokban egyetlen 5 mg/kg-os adag infliximabot adtak, kivéve, ha az ellenjavallt volt.

Gastrointestinalis perforatio vagy sepsis gyanuUja esetén tilos az infliximabot alkalmazni (lasd az
infliximab alkalmazasi elGirdsat).
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