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Az ebben a dokumentumban talalhaté kisérbiratokhoz 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 alahuzassal vannak megjelolve. A torlésre jelolt
jelenleg létezd szovegrészek athtizassatl vannak megjeldlve.

1. Immunellendrzépont-gatiok: atezolizumab; cemiplimab;
durvalumab - Tuberculosis (EPITT no 19464)

IMFINZI (durvalumab)

Alkalmazasi elGiras

4.4, Kulénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Immunmedialt pneumonitis

[..]

Azokat-a-betegeket—akiknélA pneumonitis gyanrithaté;gyanujat radioldgiai képalkotod vizsgalattal kell

vizsgatniigazolni, ki kell zarni az egyéb fert6z6 és a betegséghez kothetd kivaltd okokat, és a 4.2
pontban javasoltak szerint kell kezelni.

LIBTAYO (cemiplimab)

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

2 A footnote was deleted on 8 April 2020 for the signal on thiazide and thiazide-like diuretics (see page 4).

3 A minor edit was implemented in the product information of the signal on thiazide and thiazide-like diuretics on 5 June
2020 (see page 4).
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Alkalmazasi eldiras

4.4, Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések
Immunmedialt mellékhatédsok

[...]

Feltételezett immunmedialt mellékhatasok esetén a betegeket meg kell vizsgalni, hogy megerdsitsék
az immunmedialt mellékhatast és kizarjak az egyéb lehetséges okokat, beleértve a fertdzést. [...]

Immunmedialt pneumonitis

[...] A betegeknél a pneumonitis okozta jeleket és tineteket monitorozni kell_és ki kell zarni az
immunmedialt pneumonitisen kiviili egyéb kivaltéd okokat.

TECENTRIQ (atezolizumab)

Alkalmazasi eldiras

4.4, Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések
Immunmedialt pneumonitis

[...] A betegeknél a pneumonitis okozta jeleket és tlineteket monitorozni kell_és ki kell zarni az
immunmedialt pneumonitisen kivili egyéb kivaltd okokat.

2. Nivolumab - Haemophagocytas lymphohistiocytosis*
(EPITT no 19467)

Alkalmazasi elGiras
4.4, Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A monoterapiaként és ipilimumabbal kombinaciéban alkalmazott nivolumab-kezelés kapcsan
haemophagocytas lymphohistiocytosist (HLH) figyeltek meg. Kortltekintéssel kell eljarni, ha a
nivolumabot monoterapidban vagy ipilimumabbal kombinalva alkalmazzdk. Amennyiben HLH-t
diagnosztizalnak, az 6nmagdban vagy ipilimumabbal egyitt alkalmazott nivolumab adasat fel kell
fliggeszteni és meg kell kezdeni a HLH kezelését.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
5. tablazat: Nivolumab-monoterapia alkalmazasaval kapcsolatos mellékhatasok
VérképzGszervi és nyirokrendszeri betegségek és tlinetek

Haemophagocytas histiocytosis (Gyakorisag ,nem ismert”)

6. tablazat: Ipilimumabbal kombinacidban adott nivolumab alkalmazasaval kapcsolatos mellékhatasok

VérképzlGszervi és nyirokrendszeri betegségek és tlinetek

4 Ezt a szignalt a PRAC 2020. februar 10-13-i Gilésén targyaltak.
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Haemophagocytas histiocytosis (Gyakorisag ,nem ismert”)

Betegtajékoztaté
2. Tudnivaldk az OPDIVO alkalmazasa el6tt
Figyelmeztetések és dvintézkedések

Hemofagocitds limfohisztiocitdzis. Ez egy ritka betegség, amelynél az immunrendszer tdl sok, egyébként

normalis, a fert6zések ellen fellépb sejtet, igynevezett hisztiocitat és limfocitat termel. A tinetek k6zé
tartozik a megnagyobbodott maj és/vagy |ép, a bérkilités, a nyirokcsomd-nagyobbodas, a |égzési
problémak, véralafutdsok kialakuldsa irdnti hajlam, tovdbba veseelvaltozasok és szivproblémak.

4. Lehetséges mellékhatasok

Az 6nmagaban adott nivolumab alkalmazasaval kapcsolatosan az aldbbi mellékhatasokrdl szamoltak
be:

Egy olyan betegség, amelynél az immunrendszer tul sok fert6zés elleni sejtet, ugynevezett hisztiocitat
és limfocitat termel, ami kilonféle tiineteket okozhat (ligynevezett hemofagocitds limfohisztiocitdzis)

Az ipilumumabbal kombinaciéban adott nivolumab alkalmazéasaval kapcsolatosan az alabbi
mellékhatasokrdl szamoltak be:

Egy olyan betegség, amelynél az immunrendszer tul sok fert6zés elleni sejtet, ugynevezett hisztiocitat
és limfocitat termel, ami kilonféle tiineteket okozhat (Uigynevezett hemofagocitas limfohisztiocitdzis)

3. Paroxetin - Mikroszkopos colitis (EPITT no 19474)

Alkalmazasi elGiras
4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Emésztérendszeri betegségek és tlinetek

Gyakorisag ,nem ismert”: Mikroszkdpos colitis

Betegtajékoztato
4. Lehetséges mellékhatasok
Nem ismert gyakorisaggal jelentkezé mellékhatasok:

Vastagbélgyulladas (hasmenéssel jard)
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4. Tiazid, tiazidszeri diuretikumok és kombinaciok® -
choroidealis effGziéo (EPITT no 19468)

Alkalmazasi elbiras

4.4, Kulénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Choroidealis effusio, akut myopia és szekunder, zart zugu glaucoma:

A szulfonamid vagy szulfonamid szarmazék gydgyszerek idioszinkrézias reakciot valthatnak ki, amely
latotérkieséssel jard choroidealis folyadékot, atmeneti myopiat és akut zartzugl glaucomat
eredményezhet. [...]

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Hirdoklorotiazidot, klortalidont és indapamidot tartalmazd készitmények esetén:
Szembetegségek és szemészeti tlinetek: choroidealis effusio (gyakorisag nem ismert)

Bendroflumetiazid-, cikletanin-, klopamid-, ciklopentiazid-, hidroflumetiazid-, metipamid-, metolazon-,
xipamid-tartalmu készitmények esetén (még nem szamoltak be choroidealis effusiorol, azonban ezt
csoporthatasnak tekintik):

c. Egyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Tiazid és tiazidszer( diuretikumok alkalmazasat kévetben latétérkieséssel jaré choroidealis
effusio eseteirdl szamoltak be.

Betegtajékoztaté
2.Tudnivalodk a(z) [gydgyszer neve] szedése el6tt
Figyelmeztetések és dvintézkedések

A(z) [gyogyszer neve] szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat
végz0 egészségligyi szakemberrel:

Ha On latasromlast vagy szemfajdalmat tapasztal. Ezek a tiinetek a szem érhartyajan beliili
folyadékfelhalmozddasra (koroidedlis folyadék) vagy a szemnyomas emelkedésére utalhatnak és a(z)
[gydgyszer neve] bevételét kbvetben drakon - heteken® belll jelentkezhetnek. [...]

4. Lehetséges mellékhatasok

Latasromlas vagy szemfajdalom a magas szemgolydbeli nyomas miatt (a szem érhartyajan beliili
folyadékfelhalmozddas [koroidedlis folyadék] vagy akut zart zugu z6ldhalyog lehetséges jelei)

5 The footnote listing some of the active substances and combinations was deleted on 8 April 2020.
6 Minor edit implemented on 5 June 2020 to align the translation with the update of the English original text.

Uj kisérirat szévegezés — Kivonatok a PRAC szignalokkal kapcsolatos ajanlasaibol
EMA/PRAC/144601/2020 4/4


https://en.wikipedia.org/wiki/Metolazone
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