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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 talalhatoé (csak angolul).

1. Axitinib (INLYTA) — Nefrotikus szindroma (EPITT no
18484)

Az Gjonnan a kisérdiratokhoz adandd szovegrészek alahizassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létezd szovegrészek athtizassat vannak megjeldlve.
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Alkalmazasi elodiras:
4.4 pont
Proteinuria

Az axitinibbel végzett klinikai vizsgalatokban 3. és 4. sulyossagi fokozat( proteinuriarél szamoltak be
(lasd 4.8 pont).

Az axitinib-kezelés elkezdése elbtt és a kezelés egész ideje alatt, rendszeres idokézonként javasolt a
proteinuria monitorozasa. Azoknal a betegeknél, akiknél kbzepesen sulyos, sulyos proteinuria alakul ki,
a dozist csokkenteni kell, vagy az axitinib-kezelést atmenetileg fel kell fiiggeszteni (lasd 4.2 pont). Fel
kell figgeszteni az axitinib alkalmazasat, ha a betegnél nefrotikus szindroma alakul ki.

Betegtajékoztato:

Nincs sziikség a betegtajékoztaté modositasara.
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2. Merkaptopurin (XALUPRINE); azatioprin —
Limfoproliferativ betegségek (EPITT no 18503)

Alkalmazasi eléiras (merkaptopurin és azatioprin):
4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Mutagenitas és karcinogenitas/Karcinogenitas.

Immunszuppressziv, koztuk <azatioprin> <merkaptopurin> kezelésben részesul6é betegeknél fokozott
a limfoproliferativ betegségek és egyéb malignus folyamatok, kiléndsen a bérrakok (melandma és
non-melandéma), a szarkémak (Kaposi és non-Kaposi) és az in situ méhnyakrak kialakulasanak a
kockazata. A fokozott kockazat valdszinlileg az immunszuppresszié mértékével és id6étartamaval van
Osszefliggésben. Beszamoltak arrél, hogy az immunszuppresszié megszakitasa a limfoproliferativ
betegség részleges regresszidjahoz vezethet.

A tobbféle immunszuppressziv gyogyszert (kdztik tiopurinokat) tartalmazé kezelést ezért
koriltekintéen kell alkalmazni, mivel az limfoproliferativ betegségekhez vezethet, amikkel
osszefuiggésben egyes esetekben halalesetekrél szamoltak be. Tobb immunszuppresszans
kombinacidja egyidejlleg adva fokozza az Epstein-Barr virushoz (EBV) tarsul6 limfoproliferativ
betegségek kockazatat.

Alkalmazasi el6iras (merkaptopurin)
4.4 Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Makrofag aktivaciés szindréma.

A makrofag aktivaciés szindréma (MAS) egy ismert, életveszélyes betegség, amely autoimmun
betegségekben, féként gyulladasos bélbetegségben (IBD) (nem engedélyezett javallat) szenvedd
betegeknél alakulhat ki, és a merkaptopurin kezelés fokozhatja a beteg fogékonysagat erre az
allapotra. Amennyiben MAS jelentkezik vagy annak gyanuja merdl fel, a kivizsgalast és a kezelést a
lehet6 leghamarabb el kell kezdeni, és a merkaptopurin kezelést fel kell fliggeszteni. Az orvosoknak
figyelniuk kell a fert6zések, példaul az EBV és a citomegalovirus (CMV) tlneteire, mivel ezek a MAS
ismert kivaltoi.

Alkalmazasi eldiras (azatioprin)

4.4 Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Makrofag aktivaciés szindréma.

A makrofag aktivacids szindréma (MAS) egy ismert, életveszélyes betegség, amely autoimmun
betegségekben, foként gyulladasos bélbetegségben (IBD) szenvedd betegeknél alakulhat ki, és a
merkaptopurin kezelés fokozhatja a beteg fogékonysagat erre az allapotra.. Amennyiben MAS
jelentkezik vagy annak gyanuja merdl fel, a kivizsgalast és a kezelést a lehetd leghamarabb el kell
kezdeni, és az azatioprin kezelést fel kell fliggeszteni. Az orvosoknak figyelnitk kell a fert6zések,
példaul az EBV és a citomegalovirus (CMV) tuneteire, mivel ezek a MAS ismert kivaltoi.

Alkalmazasi eléiras (merkaptopurin és azatioprin):
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatadsok
Jo- és rosszindulatu daganatok (beleértve a cisztakat és polipokat is)

Ritka: daganatok, koztuk limfoproliferativ betegségek, bérdaganatok (melanémak és non-melanémak,
szarkdomak (Kaposi és non-Kaposi) és in situ méhnyakréak... (lasd 4.4 pont).
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Betegtajékoztatdé (merkaptopurin és azatioprin)
2. Tudnival6k a(z) X <szedése> <alkalmazasa> el6tt

Figyelmeztetések és évintézkedések

Az X <szedése> <alkalmazasa> el6tt beszéljen <kezel6orvosaval> <vagy> <gyogyszerészével>
<vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberrel.>

Ha On jelenleg is immunoszuppresszans terdpidban részesiil, az <X> egyidejli szedésével nagyobb
kockazata lehet:

e adaganatok, igy a bérrak kialakulasanak is. Ezért ha <X>-et szed, keriilje az erés napsugarzast
védoOruhazattal és magas faktorszamu naptejek hasznalataval.

e a limfoproliferativ betegségek kialakulasanak

0 az <X> kezelés noveli annak kockazatat, hogy egy daganatfajta, igynevezett limfoproliferativ
betegség alakul ki Onnél. Toébb immunszuppresszanst (kéztik tiopurinokat) tartalmazé kezelés
esetén ez haldlhoz vezethet.

o Tobb immunszuppresszans kombinacidja egyidejlileg adva fokozza a virusfert6zés miatt
kialakul6é nyirokrendszeri betegségek kockazatat (Epstein-Barr virussal (EBV) tarsulé
limfoproliferativ betegségek).

Az <X> szedésével nagyobb kockazata lehet:

e egy sulyos allapot, az Ugynevezett makrofag aktivacids szindréma (a gyulladassal 6sszefliggd
fehérvérsejtek tulzott aktivacidja) kialakulasanak, amely altalaban olyan személyeknél jelentkezik,
akik egy bizonyos fajtaju izileti gyulladasban szenvednek.

4. Lehetséges mellékhatasok
Egyéb mellékhatasok:

Ritka (1000 betegbdl kevesebb mint 1 beteget érint)

e  kiilonb6z6 raktipusok, koztlik vér-, nyirok- és borrakok

3. Tigeciklin (TYGACIL) — Hipofibrinogenémia (EPITT no
18479)

Az Gjonnan a kisérdiratokhoz adando szbvegrészek alahtizassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létez6 szovegrészek athézassal vannak megjelolve.

Alkalmazasi eloiras
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A mellékhatasok tablazatos listaja
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Vérképzslszervi és nyirokrendszeri betegségek és tinetek

Gyakorisag nem ismert (a rendelkezésre allé6 adatokbdl nem allapithaté meg): hypofibrinogenaemia

Betegtajékoztatd
4. Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg):

e Alacsony fibrinogénszint a vérben (a véralvadasban szerepet jatsz6 fehérje)
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