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Uj kisérGirat szovegezés — Kivonatok a PRAC szignalokkal
kapcsolatos ajanlasaibal

A PRAC 2019. julius 8—11-i tlésén elfogadva

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

Az Gjonnan a kisérdiratokhoz adandd szovegrészek alahizassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létez6 szovegrészek athtzassal vannak megjelolve.

1. Aminosavakat és/vagy lipideket tartalmazo, vitaminok
és/vagy nyomelemek hozzakeverésével vagy anélkul
készitett parenteralis tapszerek® — Nemkivanatos
kimenetelek a fénytol nem védett oldatokkal kezelt
ujszulotteknél (EPITT no 19423)

Alkalmazasi eldiras

(* illessze be a kovetkezGt: ,Ujszildtteknél és”, amennyiben a készitmény indikacioja erre az életkori
csoportra is kiterjed)

4.2. Adagolas és alkalmazas

Az alkalmazas maédja

<Ujszildtteknél és *> (k)Két évesnél fiatalabb gyermekeknél térténd alkalmazas esetén az oldat (a
zsdkban és a szerelékben) fénytdl védve tartandd, egészen a készitmény beadasanak végéig (lasd 4.4,
6.3 és 6.6 pont).

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 Ujszulottek és 2 évesnél fiatalabb gyermekek szamara javallott.
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4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
[Ujszulbtteknél (28 napos életkorig) javallott készitmények esetében]

A fényexpozicié az intravéndas parenteralis tapszerek esetében, kilbndsen a nyomelemek és/vagy
vitaminok hozzdadasat kovetben, peroxidok és egyéb bomldstermékek kialakuldsa révén nemkivanatos
hatasokat okozhat az Gjszul6ttnél. Ujszilotteknél és 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél térténd
alkalmazds esetén a(z) <gydgyszer neve> a kdrnyezeti fénytdl védve tartandd, egészen a készitmény
beadasanak végéig (lasd 4.4, 6.3 és 6.6 pont).

[Ujszuldtteknél NEM, DE 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél javallott készitmények esetében]

A fényexpozicié az intravénas parenterdlis tapszerek esetében, kiléndsen a nyomelemek és/vagy

vitaminok hozzdadasat kévetden, peroxidok és egyéb bomlastermékek kialakulasat okozhatja. Két
évesnél fiatalabb gyermekeknél térténd alkalmazas esetén a(z) <gydgyszer neve> a kbérnyezeti fénytdl
védve tartandd, egészen a készitmény beadasanak végéig (lasd 4.2, 6.3 és 6.6 pont).

6.3. Felhasznalhatdsagi idGtartam

<Ujszilotteknél és *> 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél térténd alkalmazas esetén az oldat (a zsédkban
és a szerelékben) fénytdl védve tartandd, egészen a készitmény beadasanak végéiqg (lasd 4.2, 6.3 és

6.6 pont).

6.6. A megsemmisitésre vonatkoz6 kildnleges ovintézkedések

<Ujszildtteknél és *> (k)Két évesnél fiatalabb gyermekeknél torténd alkalmazas esetén fénytdl védve
tartandd, egészen a készitmény beadasanak végéig. A(z) <gydgyszer neve> kdrnyezeti
fényexpozicidja, kiléndsen a nyomelemek és/vagy vitaminok hozzdadasat kévetéen, peroxidok és
egyéb bomlasitermékek kialakulasat okozhatja, ami a fényvédelemmel csékkenthetd (lasd 4.2, 4.4 és

6.3 pont).

Betegtajékoztatd

(* illessze be a kovetkezot: ,Ujszulétteknél és”, amennyiben a készitmény indikacidja erre az életkori
csoportra is kiterjed)

[<Ujszuldtteknél és * > 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél javallott készitmények esetében]
2. Figyelmeztetések és ovintézkedések

<Ujszilotteknél és *> (k)Két évesnél fiatalabb gyermekeknél térténd alkalmazdas esetén az oldat (a
zsakban és a szerelékben) fénytdl védve tartandd, egészen a készitmény beadasanak végéig. A(z)

<gyodégyszer neve=> kdrnyezeti fényexpozicidja, killondésen a nyomelemek és/vagy vitaminok
hozzdadasat kdvetben, peroxidok és egyéb lebomlasi termékek kialakulasat okozhatja, ami a
fényvédelemmmel csékkenthet6.

3. Az alkalmazas maddja

<Ujszilotteknél és *> 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél térténd alkalmazas esetén az oldat (a zsédkban
és a szerelékben) fénytdl védve tartandd, egészen a készitmény beadasanak végéig (lasd 2. pont).
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5. Hogyan kell alkalmazni a(z) <gyoégyszer neve=>-t?

<Ujszilotteknél és *> 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél térténd alkalmazas esetén az oldat (a zsékban
és a szerelékben) fénytdl védve tartandd, egészen a készitmény beadasanak végéig (lasd 2. pont).

A betegtajékoztatd végén talalhato fejezet:
Az alabbi informaciok kizardlag egészségugyi szakembereknek szdélnak:

Az alkalmazas maddja:

<Ujsziilotteknél és *> 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél torténd alkalmazas esetén az oldat (a zsakban

és a szerelékben) fénytdl védve tartandd, egészen a készitmény beadasanak végéig.

Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések:
[Ujszuldtteknél (28 napos életkorig) javallott készitmények esetében]

A fényexpozicié az intravénas parenterdlis tapszerek esetében, kiléndsen a nyomelemek és/vagy

vitaminok hozzaadasat kévetben, peroxidok és egyéb bomlastermékek kialakulasa révén nemkivanatos
hatasokat okozhat az Gjszul6ttnél. Ujszilotteknél és 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél torténd
alkalmazas esetén a(z) <gydgyszer neve> a kdrnyezeti fénytdl védve tartandd, egészen a készitmény
beadasanak végéiq.

[Ujszulbtteknél NEM, DE 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél javallott készitmények esetében]

A fényexpozicié az intravénas parenteralis tapszerek esetében, kiléndsen a nyomelemek és/vagy
vitaminok hozzdaddsat kdvetben, peroxidok és egyéb bomlastermékek kialakuldsat okozhatja. Két
évesnél fiatalabb gyermekeknél térténd alkalmazds esetén a(z) <gydgyszer neve> a koérnyezeti fénytdl
védve tartandd, egészen a készitmény beadasanak végéig.

A megsemmisitésre vonatkozo6 kulénleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

<Ujszildtteknél és *> (k)Két évesnél fiatalabb gyermekeknél térténd alkalmazas esetén fénytdl védve
tartandd, egészen a készitmény beadasanak végéig. A(z) <gydgyszer neve> kdrnyezeti
fényexpozicidja, kiilénésen a nyomelemek és/vagy vitaminok hozzdadasat kévetéen, peroxidok és
egyéb lebomlasi termékek kialakulasat okozhatja, ami a fényvédelemmel csékkenthetd.

Cimkeszoveg

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

(* illessze be a kovetkezGt: ,Ujszildtteknél és”, amennyiben a készitmény indikacioja erre az életkori
csoportra is kiterjed)

<Ujszuldtteknél és *> (K)Két évesnél fiatalabb gyermekeknél tdrténd alkalmazds esetén az oldat (a
zsakban és a szerelékben) fénytél védve tartandd, egészen a készitmény beadasanak végéig.
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2. Meszalazin — Nephrolithiasis (EPITT no 19405)

Alkalmazasi eldiras
4.4 Kulénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A meszalazin alkalmazasaval kapcsolatban nephrolithiasis eseteirél szamoltak be, kéztilk 100%-ban
meszalazint tartalmazoé kévekrdl. A kezelés alatt megfeleld folyadékbevitel biztositasa javasolt.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek

Nem ismert gyakorisdqg: nephrolithiasis*

* Tovabbi informacidéért lasd a 4.4 pontot

Betegtajékoztatd
2. Figyelmeztetések és ovintézkedések

A meszalazin alkalmazasa mellett vesekovek alakulhatnak ki. A tlinetek ko6zé tartozhat a has oldalsé
részén jelentkezd fajdalom és a véres vizelet. Ugyeljen arra, a meszalazin-kezelés idején b8ségesen
fogyasszon folyadékot.

4. Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithatd meq)

e Vesekodvek és ehhez tarsulé vesetdji fajdalom (lAsd még a 2. pontot)

3. Ondanszetron —Fejlodési rendellenességekre utald
szignalok a terhesség elso trimeszterében tortént, in utero
expoziciot kovetoen (EPITT no 19353)

Alkalmazasi eldiras

4.6. Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes életkora nék

A fogamzoképes életkort n6knek meg kell fontolniuk a fogamzasgatlas alkalmazasat.

Terhesség

k- Epidemiolégiai vizsgalatokbdl
nyert human tapasztalatok alapjan az ondanszetron feltételezhet6en orofacialis fejlédési
rendellenességet okoz, ha a terhesség els6 trimeszterében alkalmazzak.

Uj kiséréirat szoévegezés — Kivonatok a PRAC szignalokkal kapcsolatos ajanlasaibol
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Egy kohorszvizsgalatban, amelyet 1,8 millié terhes n6 bevonasaval végeztek, az ondanszetron elsé
trimeszterbeli alkalmazéasa a szdjureqi hasadékok fokozott kockédzataval tarsult (10 000 kezelt nébdl 3

hozzaadott eset; korrigalt relativ kockazat 1,24 (95%-0s megbizhatdsagi tartomany 1,03-1,48)).

A szivfejl6dési rendellenességekkel kapcsolatban rendelkezésre all6 epidemioldgiai vizsgalatok
eredményei ellentmonddk.

Az-aHatkisérletek—értekelése Az allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat a

reproduktiv toxicitas tekintetében. az-embrié-vagy-anagzatfejlédése,aterhességlefolyasa~valam

Az ondanszetron nem alkalmazhaté a terhesség els6 trimeszterében.

Betegtajékoztatd

2. Tudnivaldk a(z) <gydgyszer neve> szedése el6tt

Terhesség és szoptatas

- Ne alkalmazza a(z)
<gyogyszer neve>-t a terhesség els6 harom hénapjaban, mert a(z) <gydgyszer neve=> kismértékben

nodvelheti annak kockazatat, hogy az Ujszulott ajak- és/vagy szajpadhasadékkal (nyilasok vagy

hasadékok a felsé ajkon és/vagy a szajpadldson) sziletik. Ha On mar terhes, illetve ha fennall Onnél a
terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a(z) <gydgyszer neve> szedése el6tt beszéljen
kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével. Ha On fogamzoképes életkort né, hatékony fogamzasgatlas
alkalmazasat javasolhatjak Onnek.

4. A vascularis endothelialis novekedési faktor (VEGF)
inhibitorai szisztémas alkalmazasra® — Arteria-dissectio és
aneurysma (EPITT no 19330)

Axitinib

Alkalmazasi eldiras

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Vérzés

Az axitinibbel végzett klinikai vizsgalatokban vérzéses eseményekrdl szamoltak be (lasd 4.8 pont).

Az axitinibet nem vizsgaltak olyan betegeknél, akiknél nem kezelt agyi attétre vagy nemrég
bekovetkezett, aktiv gastrointestinalis vérzésre van bizonyiték, és az ilyen betegeknél nem is
alkalmazhat6. Ha valamilyen vérzés orvosi beavatkozast igényel, az axitinib adagolasat atmenetileg

abba kell hagyni. Areury v 3 v v .

3 Aflibercept; axitinib; bevacizumab; kabozantinib; lenvatinib; nintedanib; pazopanib; ponatinib; ramucirumab;
regorafenib; szorafenib; szunitinib; tivozanib; vandetanib

Uj kisérdirat szévegezés — Kivonatok a PRAC szignalokkal kapcsolatos ajanlasaibél
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Aneurysmak és arteria-dissectiok

A VEGF-jelutgatlék alkalmazéasa a hypertonias és nem magas vérnyomasu betegeknél egyarant
aeurysmak és/vagy arteria-dissectiok kialakuldsat segitheti el§. Az Inlyta-kezelés megkezdése elStt ezt
a kockazatot gondosan mérlegelni kell az olyan rizikdfaktorokkal rendelkezd betegeknél, mint a
hypertonia vagy a kértérténetben eléforduld aneurysma.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A mellékhatasok tablazatos felsorolasa
Erbetegségek és tiinetek

Gyakorisag ,,Nem ismert”: Aneurysma és arteria-dissectio

Labjegyzetek:

hBeleértve az aktivalt parcialis tromboplasztinid6 megnyUlasat, az analis vérzést, az-aneurizma
rupturat, az artérias vérzést...

Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk az Inlyta szedése el6tt
Figyelmeztetések és évintézkedések

Az Inlyta szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi
szakemberrel:

Ha vérzés fordult el Onnél:

Az Inlyta novelheti a vérzés veszélyét. Mondja el kezel6orvosanak, ha a kezelés ideje alatt barmilyen
vérzés fordul el Onnél, ha vért kéhog fel vagy véres a képete. 5

7 ”” .
P
= on o a = A
SISIEAS, t—agthatd vVa

Ha aneurizmdja (az érfal kiboltosulasa és meggyengulése) vagy érfalrepedése van vagy volt.

4. Lehetséges mellékhatasok

Vérzés. Azonnal mondja el kezeldorvosanak, ha az Inlyta-kezelés alatt az aldbbi tinetek barmelyike
vagy sulyos vérzése jelentkezik: szurokfekete széklet, vér felkbhogése vagy véres kopet, vagy a

szellemi képességeinek a megvaltozasa. A-gyégyszer-atkatmazasa-elétb-mondja—el-kezelborvosanakazt

Az Inlyta tovabbi mellékhatasai k6zé tartozhatnak:
Gyakorisag: Nem ismert

Az érfal kiboltosulasa és meggyengilése vagy érfalrepedés (aneurizma és artéria-disszekciod).

Lenvatinib

Alkalmazasi eldiras
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4.4 Kulénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Aneurysmak és arteria dissecti6k

A VEGF-jelutgatlék alkalmazasa a hypertonias és a nem magas vérnyomasu betegeknél egyarant
aeurysmak és/vagy arteria dissectidk kialakulasat segitheti eld. A <gydgyszer neve>-kezelés
megkezdése elbtt ezt a kockazatot gondosan mérlegelni kell az olyan rizikéfaktorokkal rendelkez6
betegeknél, mint a hypertonia vagy a kértérténetben el6fordulé aneurysma.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A mellékhatasok tablazatos felsorolasa
Erbetegségek és tiinetek

Gyakorisag ,,Nem gyakori”: Aerta—dissectie

Gyakorisag Nem ismert: Aneurysma és arteria-dissectio

Betegtajékoztatod
2. Tudnivaldk a <gyogyszer neve> szedése elbtt
Figyelmeztetések és ovintézkedések

A <gydgyszer neve> szedése el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy a gondozasat végzi egészségligyi
szakemberrel:

Ha aneurizmdja (az érfal kiboltosulasa és meggyengulése) vagy érfalrepedése van vagy volt.

4. Lehetséges mellékhatasok
Egyéb mellékhatasok:

Nem gyakori

Gyakorisag: ,,Nem ismert”

Az érfal kiboltosuladsa és meggyengilése vagy érfalrepedés (aneurizma és artéria-disszekciod).

Szunitinib
Alkalmazasi eldiras
4.4 Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Pk bs—di Kei6)

Aneurysma és arteria-dissectio

jelutgatiok alkalmazasa a hypertonias és a nem magas vérnyomasu betegeknél egyarant aeurysmak
és/vagy arteria-dissectiok kialakuldsat segitheti el. A gydgyszer neve-terépia-kezelés megkezdése

Uj kiséréirat szoévegezés — Kivonatok a PRAC szignalokkal kapcsolatos ajanlasaibol
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el6tt ezt a kockazatot gondosan mérlegelni kell az olyan rizikéfaktorokkal rendelkez6 betegeknél, mint
a hypertonia vagy a kortorténetben el6forduld aneurysma.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Erbetegségek és tiinetek

Gyakorisag ,,Nem ismert”: Aertaaneurizmak-€s—disszekeibk™

Gyakorisag ,,Nem ismert”: Aneurysma és arteria-dissectio

Betegtajékoztatdo
2. Tudnivaldk a <gydgyszer neve> szedése el6tt
Figyelmeztetések és évintézkedések

A <gyobgyszer neve> szedése el6tt beszéljen kezelborvosaval vagy a gondozasat végz6 egészségligyi
szakemberrel:

Ha aneurizmdja (az érfal kiboltosulasa és meggyengulése) vagy érfalrepedése van vagy volt.

4. Lehetséges mellékhatasok
Egyéb mellékhatasok:

Gyakorisag: ,,Nem ismert”

Az érfal kiboltosuldsa és meggyengilése vagy érfalrepedés (aneurysma és arteria-dissectio).

Aflibercept (Zaltrap), bevacizumab, kabozantinib, nintedanib, pazopanib, ponatinib,
ramucirumab, regorafenib, szorafenib, tivozanib, vandetanib

Alkalmazasi eldiras
4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Aneurysma és arteria-dissectio

A VEGF-jelttgatlék alkalmazéasa a hypertoniads és a nem magas vérnyomasu betegeknél egyarant

aeurysmak és/vaqy arteria dissectiok kialakulasat segitheti el6. A <gydgyszer neve>-kezelés
megkezdése el6tt ezt a kockdzatot gondosan mérlegelni kell az olyan rizikéfaktorokkal rendelkezé
betegeknél, mint hypertonia vagy a kértérténetben el6forduld aneurysma.

Uj kisér6irat szoévegezés — Kivonatok a PRAC szignalokkal kapcsolatos ajanlasaibol
EMA/PRAC/408002/2019 8/9



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A mellékhatasok tablazatos felsorolasa
Erbetegségek és tiinetek

Gyakorisag ,,Nem ismert”: Aneurysma és arteria-dissectio

Betegtajékoztatod
2. Tudnivalék a <gyogyszer neve> szedése elbtt
Figyelmeztetések és ovintézkedések

A <gyodgyszer neve> szedése eltt beszéljen kezelGorvosaval vagy a gondozasat végz6 egészségligyi
szakemberrel:

Ha magas a vérnyomasa (csak az nintanidib és a vandetanib tartalmu gyégyszereknél, mivel a tébbi

gyogyszernél mar szerepel ez a figyelmeztetés)

Ha aneurizmaja (az érfal kiboltosulasa és meggyengulése) vagy érfalrepedése van vagy volt.

4. Lehetséges mellékhatasok
Egyéb mellékhatasok:
Gyakorisag: Nem ismert

Az érfal kiboltosuldsa és meggyengilése vagy érfalrepedés (aneurysma és arteria-dissectio).

Uj kiséréirat szoévegezés — Kivonatok a PRAC szignalokkal kapcsolatos ajanlasaibol
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