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

Az Gjonnan a kisérGiratokhoz adandd szévegrészek aldhuzassal vannak megjeldlve. A térlésre jelolt
jelenleg létez6 szbvegrészek athtézassatl vannak megjeldlve.

1. Andexanet-alfa — Az anti-FXa-aktivitas szintjének téves
vizsgalati eredményei (EPITT no 19493)

Alkalmazasi eldiras

4.4, Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Alkalmazasra vonatkozd korlatozasok

[...]

els6sorban a megfelel6 valaszt jelz6 klinikai paramétereken (azaz haemostasis elérése), a hatasossag
hidanyan (azaz ismétl6dé vérzés) és a mellékhatdsokon (azaz thromboembolidas események) kell
alapulnia. Az andexanet-alfaval végzett kezelés monitorozésat nem szabad az anti-FXa-aktivitasra
alapozni. Az anti-FXa-aktivitas kereskedelmi forgalomban elérhetd vizsgalatai nem alkalmasak az anti-
FXa-aktivitds andexanet-alfa beadasat koveté mérésére, mivel e vizsgdlatok az anti-FXa-aktivitas
tévesen magas szintjét jelzik, ezért az andexanet-alfa helyreallité aktivitdsanak jelentds alulbecslését
okozzak.

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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[...]

Farmakodindmias tulajdonsagok
[...]

Farmakodindmias hatédsok

Az andexanet-alfa hatasait a farmakodinamias markerek révén lehet mérni, beleértve-azanti-Fxa
aktivitast—€s az elérhetd FXa-inhibitor szabad frakcidjat, valamint a thrombinképzddés visszaallitasat

-7 e

elérhetd vizsgalatai nem alkalmasak az anti-FXa-aktivitds andexanet-alfa beaddsat kévetd mérésére.
Mivel az andexanet-alfa reverzibilisen kétédik az FXa-inhibitorhoz, a minta e vizsgalatokban jelenleg

......

kovetkezményeként az anti-FXa-aktivitds tévesen magas szintje mutathaté ki, igy az andexanet-alfa
helyredllité aktivitdsanak jelentds alulbecslését okozza.

Egészséges alanyokkal végzett prospektiv, randomizalt, placebokontrollos, déziskeresé vizsgalatokban
az andexanet-alfanak az anti-FXa-aktivitas visszaforditdsahoz és az FXa-inhibitorokhoz (apixaban vagy
rivaroxaban) sziikséges thrombinképzGdés visszaallitdsahoz sziikséges ddzisat és adagolasi rendjét
kereskedelmi forgalomban nem kaphatd, mdédositott vizsgadlatokkal allapitottak meg.

2. Ibuprofén, ketoprofén és fix kombinaciok szisztémas
alkalmazasra - Fertozések silyos exacerbaciéja (EPITT no
19415)

Alkalmazasi elbiras

4.2. Adagolas és alkalmazas

A legkisebb hatasos ddézist kell alkalmazni a tiinetek enyhitéséhez sziikséges legrovidebb ideig (lasd

4.4 pont).

4.4, Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Fennallé fert6zések tiineteinek elfedése

A(z) [gyogyszer neve] elfedheti a fert6zés tlineteit, ami miatt késhet a megfeleld kezelés megkezdése
és ezdltal kedvezébtlenebb lehet a fert6zés kimenetele. Ezt bakteridlis, terlileten szerzett tidégyulladas
és a baranyhiml6 bakteridlis szovédményei esetében észlelték. Ha a(z) [gydgyszer neve]-t fertézés
kapcsan laz és fajdalom csillapitasara alkalmazzak, ajanlatos a fert6zést figyelemmel kisérni. Nem
kérhazi kdrnyezetben a betegnek orvossal kell konzultélnia, ha a tiinetek tartésan fennallnak vagy

sulyosbodnak.

Betegtajékoztato
2. Figyelmeztetések és ovintézkedések

Beszéljen gydgyszerészével vagy kezelborvosaval, ha:
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[...] fertézés all fenn Onnél — olvassa el a lenti, ,Fertézések” cim{ részt.

[..]

Fert6zések

A(z) [gyogyszer neve] elfedheti a fert6zések tiineteit, példaul a lazat és a fajdalmat. Ezért Iehetséges,
hogy a(z) [gydgyszer neve] késleltetheti a fert6zés megfeleld kezelését, ami novelheti a
szovédmények kialakuldsanak kockazatat. Ezt baktériumok okozta tiidégyulladads és a baranyhiml6héz
tarsuld, baktériumok okozta bérfert6zések esetén észlelték. Ha ezt a gydgyszert egy éppen zajlé
fert6zés soran szedi, és a fert6zés tlinetei tovabbra is fennallnak vagy sulyosbodnak, azonnal forduljon

orvoshoz!

3. Hogyan kell alkalmazni a [gyogyszer fantazianeve]-t?

A legkisebb hatasos adagot kell alkalmazni a tiinetek enyhitéséhez szliikséges legrévidebb ideig. Ha
fert6zése van, azonnal forduljon orvoshoz, ha a tiinetek (példaul 14z és fajdalom) tartésan fennallnak
vagy sulyosbodnak (ldsd 2. pont).

3. Idelaliszib —Eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro
gyogyszerreakciéo (DRESS) (EPITT no 19500)

Alkalmazasi eldiras

4.4, Kllonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Sulyos borreakcidok Stevens-Jehnsen-szindréma-Es-toxicus—epidermalishreerolysis

Stevens-Johnson-szindréma (SJS),és toxicus epidermalis necrolysis (TEN), valamint eosinophilidval és
szisztémas tlinetekkel jaré gydgyszerreakcid (DRESS )végzeteskimeneteli-eseteitjelentették fordult
el6 az idelaliszib alkalmazasakor. Az SJS és a TEN végzetes kimenetell eseteit jelentették az idelaliszib
egyéb, ilyen szindrémak eléforduldasaval jard gydgyszerekkel egyitt torténd alkalmazasa kapcsan. Ha
SJS,vagy TEN_vagy DRESS gyanuja all fenn, az idelaliszib-kezelést azonnal le kell allitanifet-keh
figgeszteni, és a beteget ennek megfelel6en kell kezelni.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

2. tablazat: Az idelaliszibbel kezelt, malignus hematoldgiai betegségben szenvedd vizsgalati alanyokkal
végzett klinikai vizsgalatok soran, valamint a forgalomba hozatalt kévetéen jelentett
gydgyszermellékhatasok

Mellékhatas Barmilyen sulyossagi foku >3-as sulyossagi foku

A bOr és a bor alatti szovet betegségei és tinetei

Eosinophilidval és szisztémas Nem ismert Nem értelmezhetd

tlnetekkel jard
ayoqgyszerreakcid

(DRESS)****

**** a forgalomba hozatal utani adatokbdl szarmazé medfigyelés

Sulyos bérreakciok Stevens—Johnson-szindréma-€stoxicus-epidermalis-recrolysis-(lasd 4.4 pont)
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Ritka—eEgyes esetekben SIS, és-TEN_és DRESS lépett fel, amikor az idelaliszibet egyéb, ilyen
szindromak el6fordulasaval jard gydgyszerekkel (bendamusztin, rituximab, allopurinol,~és amoxicillin
és szulfametoxazol/trimetoprim) egyltt alkalmaztak. [...]

Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk a(z) [gydgyszer neve] szedése el6tt
Figyelmeztetések és évintézkedések

...A bor sulyos, felhdlyagosodassal jard koérallapotait — beleértve a Stevens-Johnson-szindrémat, a
toxikus epidermalis nekrolizist, valamint az eozinofilidval és szisztémas tlinetekkel jérd
gybgyszerreakciét (DRESS) - jelentették_az idelaliszib-kezeléssel Gsszefiiggésbennéhany-betegnréh—akik

. Hagyja
abba az idelaliszib alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha a 4. pontban leirt tlinetek
barmelyikét észleli. A-hélyagképzédésaszdj—anemi-szerve vagy-a-szemeknyatkahartydid

Azonnal tajékoztassa kezelGorvosat:

. (]

. ha a szdja, torka, orra, nemi szerve és/vagy szeme nyalkahartyaja duzzadtta valik, és hdlyagok
alakulnak ki rajta.

4. Lehetséges mellékhatasok
HAGYJA ABBA a Zydelig szedését, és azonnal forduljon orvoshoz, ha a kovetkez6k barmelyikét észleli:

. voroses foltok a térzsén; a bér szinének kisméretl, korlirt elvaltozasai, gyakran hdlyaggal a
k6zeplikdn; bérhamlas; fekélyek a szajban, a torokban, az orrban, a nemi szerveken vagy
szemekben. Ezeket a sulyos borkilitéseket 1az és influenzaszer( tlinetek elézhetik meg
(Stevens-Johnson-szindréma, toxikus epidermalis nekrolizis).

o Kiterjedt kilités, magas testhGmérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomoék (DRESS-szindroma
vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindréma).

4. Inzulin? - Cutan amyloidosis (EPITT no 19499)

Alkalmazasi eldiras
4.2. Adagolas és alkalmazas
Az alkalmazas modja

[...]

2 Minden inzulint tartalmazo termék érintett.
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A(z) [gydgyszer neve] injekcidt subcutan kell beadni a hasfalba, a combba, a felkarba, a deltoid
régioba vagy a glutealis régidba. A lipodystrophia és a cutan amyloidosis (lasd 4.4 és 4.8 pont)
kockdazatanak csékkentése érdekében az injekcié beadasi helyét mindig valtogatni kell ugyanazon a
région bell.

4.4, Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A betegeket fel kell szélitani, hogy folyamatosan valtogassak az injekcié beadasi helyét a
lipodystrophia és a cutan amyloidosis kockazatanak csékkentése érdekében. Ha ilyen reakcidkat
mutaté helyekre adjak be az inzulin-injekcidkat, fennall az inzulin késleltetett felszivédasanak
kockazata, ami ronthatja a glykaemias kontrollt. Beszamoltak arrdl, hogy hypoglykaemiahoz vezetett,
amikor a beteg hirtelen olyan injekciézasi helyre valtott, amely nem volt érintett ilyen elvaltozas altal.
Az injekcidzasi hely valtasa utan a vércukorszint monitorozasa javasolt, és mérlegelhet6 az
antidiabetikus gydgyszerek ddzisdnak mddositasa is.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A bér és a bor alatti szovet betegségei és tinetei

~Nem ismert” gyakorisag: Cutan amyloidosis

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Lipoedystrophia A bor és a bér alatti szévet betegségei és tlinetei:

Lipodystrophia és cutan amyloidosis alakulhat ki az injekcié helyén, késleltetve az inzulin helyi
felszivodasat. Az injekcio beadasi helyének folyamatos valtoztatasa a megadott terileten belll
cs6kkentheti vagy megelézheti ezeket a reakcidkat (lasd 4.4 pont).

Betegtajékoztato
2. Tudnivaldk a(z) [gydgyszer neve] alkalmazasa el6tt

Bérelvaltozdsok az injekcié beadasanak helyén:

Az injekcidé beadasi helyét valtogatni kell, hogy ne alakuljanak ki bGrelvaltozasok, példaul bér alatti
csomdk. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatdsos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be,
ahol bér alatti csomé van (ldsd: Hogyan kell alkalmazni a(z) [gydgyszer neve]-t). Ha On mostandban
bércsomés helyre szokta beadni az injekcidt, beszéljen kezelGorvosaval, mielétt attérne egy masik
injekci6ézasi bdrteriiletre. Kezel6orvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellenérizze a
vércukorszintjét, és esetleg mddositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgydgyszerének az adagjat.

4. Lehetséges mellékhatasok

Bérelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén:

Ha ugyanarra a helyre tul gyakran adja be az inzulint, a zsirszovet 6sszezsugorodhat (lipoatréfia) vagy
megvastagodhat (lipohipertroéfia). Egy amiloid nev( fehérje felhalmozddésa is okozhat csomokat a bér
alatt (b&ramiloidézis). Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatdsos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bércsomé van. Minden egyes injekcidzas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet,
hogy megel6zze az ilyen bérelvaltozasok kialakulasat.
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Ha a Betegtajékoztatd 4. pontjaban a lipodisztrdfia kockazata a bér-amiloidozis fenti gyakorisagatdl
eltéré gyakorisaggal szerepel, az alabbi valtoztatas javasolt:

4. Lehetséges mellékhatasok

[...]

Eav skhatésok t5bbek kst

[...]

: Kor(100-bl tegfel . ;

Bérelvaltozdsok az injekcié beadasanak helyén:

Ha ugyanarra a helyre tul gyakran adja be az inzulint, a zsirszévet 6sszezsugorodhat (lipoatrdfia) vagy
megvastagodhat (lipohipertrofia) (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet). Eqy amiloid nev(i fehérje
felhalmozddasa is okozhat csomdkat a bor alatt (béramiloiddzis; nem ismert, hogy ez milyen
gvakorisaggal fordul el8). El8fordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatdsos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bércsomé van. Minden egyes injekcidzas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet,
hogy megel6zze az ilyen bérelvaltozasok kialakulasat.

Egyéb mellékhatdsok tobbek kdzott:
[..]

Nem gyakori (100-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)
[...]
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