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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 Gjonnan a kisérdiratokhoz adandé szbvegrészek alahtzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létez6 szovegrészek athtzassat vannak megjelolve.

1. Bcr-abl tirozin-kinaz inhibitorok: GLIVEC (imatinib);
SPRYCEL (dazatinib); TASIGNA (nilotinib); BOSULIF
(bozutinib); ICLUSIG (ponatinib) — Hepatitisz B virus (HBV)
reaktivacio (EPITT no 18405)

(Az imatinibre, dazatinibre és nilotinibre vonatkozik)
Alkalmazasi eldiras
4.4 Kulénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Hepatitis B reaktivacid

A hepatitis B reaktivacidja fordult el krénikus virushordozé betegeknél, miutan ezek a betegek BCR-
ABL tirozin-kinaz inhibitorokat kaptak. Egyes esetekben akut majelégtelenséq vagy fulminans hepatitis
alakult ki, amely méajtranszplantaciéhoz vagy a beteqg haldlahoz vezetett.

A (GYOGYSZER FANTAZIANEVE) kezelés megkezdése elStt a betegeknél a HBV fertézottség
kivizsgalasara van sziikség. A majbetegségek és a hepatitis B kezelés szakértdivel kell konzultalni a

is), valamint olyan betegek esetében, akiknél a kezelés kézben deriil ki a HBV fert6zés. A GYOGYSZER
FANTAZIANEVE kezelést igényl6 HBV hordozdkat szorosan ellenérizni kell a kezelés kdzben, valamint a
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kezelés befejezését kévetben tdbb hdnapon keresztil, hogy nem alakulnak-e ki az aktiv HBV fert6zés
jelei és tiinetei (lasd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
1. tablazat A mellékhatasok tablazatos dsszefoglalasa

Fert6z6 betegségek és parazitafert6zések

»Nem ismert” gyakorisagu: Hepatitis B reaktivacio
Néhany kivalasztott mellékhatas leirasa:

A BCR-ABL tirozin-kinaz inhibitorok alkalmazéasaval kapcsolatban a hepatitis B reaktivaciéjarol
szamoltak be Egyes esetekben akut majelégtelenség vagy fulminans hepatitis alakult ki, amely
majtranszplantaciéhoz vagy halalos kimenetelhez vezetett (lasd 4.4 pont).

Betegtajékoztatdo
2. Tudnivalék a GYOGYSZER FANTAZIANEVE szedése elbtt

A GYOGYSZER FANTAZIANEVE szedése el6tt beszéljen kezelSorvosaval, gydgyszerészével vagy a
gondozasat végz0 egészségligyi szakemberrel.

- ha Onnek valaha hepatitisz B fertézése volt vagy jelenleg fenndll annak lehet8sége. Erre azért van
sziikség, mert a GYOGYSZER FANTAZIANEVE a hepatitisz B fert6zés kitjulasat valthatja ki, ami egyes
esetekben haldlos lehet. A betegeket kezel6orvosuk gondosan ellenérizni fogja, hogy nem alakultak-e
ki a fert6zés jelei, miel6tt a kezelést elkezdi.

4. Lehetséges mellékhatasok

- A hepatitisz B fert8zés kitjuldsa (reaktivalédasa), ha Onnek kordbban hepatitisz B fertdzése (egy
majfert6zés) volt.

(A bozutinibre és ponatinibre vonatkozik)
Alkalmazasi eldiras
4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Hepatitis B reaktivacié

A hepatitis B reaktivacidja fordult eld a kronikus virushordozo6 betegeknél, miutan ezek a betegek BCR-
ABL tirozin-kinaz inhibitorokat kaptak. Egyes esetekben akut majelégtelenséqg vagy fulminans hepatitis

alakult ki, amely majtranszplantaciéhoz vagy halalos kimenetelhez vezetett.

A (GYOGYSZER FANTAZIANEVE) kezelés megkezdése elétt a betegeknél a HBV fert6zottség
kivizsgalasara van szlikség. A majbetegségek és a hepatitis B kezelés szakértdivel kell konzultalni a
kezelés megkezdése elbtt a pozitiv hepatitis B szeroldgidju betegeknél (beleértve az aktiv betegséget
is), valamint olyan betegek esetében, akiknél a kezelés kdzben deriil ki a HBV fertézés. A GYOGYSZER
FANTAZIANEVE kezelést igényld HBV hordozdkat szorosan ellendrizni kell a kezelés kdzben, valamint a
kezelés befejezését kévetéen tobb hénapon keresztiil, hogy nem alakulnak-e ki az aktiv HBV fert6zés
jelei és tunetei (lasd 4.8 pont).
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4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Néhany kivalasztott mellékhatés leirasa:

A BCR-ABL tirozin-kinaz inhibitorok alkalmazaséaval kapcsolatban a hepatitis B reaktivaciéjarol

szamoltak be Egyes esetekben akut majelégtelenség vagy fulminans hepatitis alakult ki, amely

majtranszplantaciéhoz vagy halalos kimenetelhez vezetett (lasd 4.4 pont).

Betegtajékoztatd
2. Tudnivalék a GYOGYSZER FANTAZIANEVE szedése elbtt

A GYOGYSZER FANTAZIANEVE szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a
gondozasat végz6 egészségligyi szakemberrel.

- ha Onnek valaha hepatitisz B fertézése volt vagy jelenleg fennall annak lehet8sége. Erre azért van
szilkség, mert a GYOGYSZER FANTAZIANEVE a hepatitisz B fertézés kitjulasat valthatja ki, ami egyes
esetekben haldlos lehet. A betegeket kezelGorvosuk gondosan ellenérizni fogja, hogy nem alakultak-e
ki a fert6zés jelei, miel6tt a kezelést elkezdi.

4. Lehetséges mellékhatasok

- A hepatitisz B fertézés kidjuldsa (reaktivaléddsa), ha Onnek kordbban hepatitisz B fert6zése (egy
majfert6zés) volt.

2. DUODOPA (levodopasZkarbidopa - intesztinalis gél) —
Intussusceptio (EPITT no 18424)

Alkalmazasi eldiras:
4.4 Kulénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

A Klinikai vizsgalatok soran jelentett és a forgalomba hozatal utan medfigyelt szévédmények tobbek
kozott bezoarok kialakulasa, ileus, erosio/fekélyképz6dés az implantatum helyén, bélvérzés, bél-
ischaemia, bélelzarddas, bélperforacio, intussusceptio, pancreatitis, peritonitis, pneumoperitoneum, és
postoperativ sebfert6zés. A forgalomba hozatal utan intussusceptiérél is beszamoltak. A ,bezoarok” a

bélcsatornaban visszamaradt, emésztetlen emészthetetlen, megkeményedett ételdarabek anyagok
(példaul zoldségek vagy gyuimolcsék emészthetetlen rostjai). Z6mmel a gyomorban talalhatok,

azonban masutt is el6fordulhatnak a bélcsatornaban. A jejunalis szonda vége koril kialakulé bezoar

vezet&pontként funkcionalhat egy bélelzarodas vagy intussusceptio kialakulasahoz. A hasi fajdalom az
el6bb felsorolt szovédmények tiinete lehet. Egyes szovodmények sulyos kimenetellek lehetnek, pl.
mtétet igényelhetnek és/vagy haldlhoz vezethetnek. Fel kell hivni a betegek figyelmét, hogy
értesitsék kezelGorvosukat, ha az elébbi szé6vodmények barmelyikéhez tarsulé tineteket észlelnek.
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4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

1. tablazat: Mellékhatdsok a klinikai vizsgalatok soran és a forgalomba hozatalt kévetéen gyUjtott
adatok alapjan.

Nem gyakori (21/1000 - <1/100)
Eszkdzzel vagy eljarassal kapcsolatos mellékhatasok

Emésztérendszeri betegségek és tilinetek

Intussusceptio

Betegtajékoztato:
4. Lehetséges mellékhatasok
A pumpa és szerelék okozta mellékhatasok
Nem gyakori: 100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet
e vastagbél gyulladas (kolitisz),
e hasnyalmirigy-gyulladas (pankreatitisz),
e aszonda atfurédasa a vastagbél falan,
e bélelzarédas (obstrukcid), -vérzés vagy -fekély,

e a bél egyik szakaszanak becsuszasa egy szomszédos bélszakaszba (intuszszuszcepcid),

e a szonda eldugulasa a korulotte megrekedt étel miatt,

o talyogképzddés — ez a szonda gyomorba helyezése utan alakulhat ki.

3. LYSODREN (mitotan) — Nemi hormon zavarok és
petefészek-makrocisztak kialakulasa (EPITT no 18301)

Alkalmazasi eldiras
4.4 Kulénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Premenopauzdlis nék: Ebben a populdciéban nagyobb gyakorisdggal figyeltek meg ovaridlis
makrocisztakat. Komplikaciéval jaro ciszték izolalt eseteirél szamoltak be (adnex torzié és hemorragias
ciszta ruptura). A mitotan felfliggesztése utan javulast figyeltek meg. Hangsulyozni kell a n6knek, hogy
forduljanak orvoshoz, ha négyo6gyaszati tiineteket, példaul vérzést és/vagy kismedencei fdjdalmat
tapasztalnak.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Szervrendszeri besorolas: Laboratériumi és egyéb vizsgalatok eredményei (gyakorisag nem ismert):

- Vér androszténdionszint csdkkenése (néknél)

- Vér tesztoszteronszint csékkenése (néknél)

- Nemi hormon-koété globulinszint névekedése
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- Vér szabad tesztoszteronszint csékkenése (férfiaknal)

Szervrendszeri besorolds: A nemi szervekkel és az emlGkkel kapcsolatos betegségek és tiinetek
(gyakorisag nem ismert):

- Ovaridlis makrocisztak

Premenopauzalis néknél: nem malignus ovarialis makrocisztakat (a kdvetkezd tiinetekkel, példaul
kismedencei fajdalommmal, vérzéssel) irtak le.

Betegtajékoztatd

2. Tudnivaldk a Lysodren szedése el6tt

Figyelmeztetések és évintézkedések

Tdjékoztassa kezelBorvoséat, ha az aldbbiak kéziil barmelyik vonatkozik Onre:

- ha nbégydgyaszati panaszai vannak, példaul vérzés és/vagy kismedencei fajdalom.

4. Lehetséges mellékhatasok
Nem ismert gyakorisag

- petefészek-makrocisztak (a kévetkez6 tiinetekkel jelentkezhetnek, példaul kismedencei
fajdalom, vérzés)

- csokkent adroszténdionszint (a nemi hormonok eléanyaga) a vérvizsgalatnal nék
esetében

- csokkent tesztoszteronszint (nemi hormon) a vérvizsgalatnal n6k esetében

- nemi hormon-két6 globulin (egy fehérje, amely kétédik a nemi hormonokhoz)
szintjének névekedése a vérvizsgalatnal

- csOkkent szabad tesztoszteronszint (nemi hormon) a vérvizsgalatnal férfiak esetében
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