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Az ebben a dokumentumban talalhatd, kisérGiratokhoz kidolgozott sz6vegek ,A PRAC szignalokkal
kapcsolatos ajanlasai” ciml dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérGiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szovegét, valamint a szignalok kezelésére vonatkozo altalanos
iranymutatast tartalmazza. Ez a dokumentum megtaldlhaté a PRAC biztonsagi szignalokkal kapcsolatos
ajanlasait tartalmazé weboldalon (csak angol nyelven).

Az Ujonnan a kisérGiratokhoz adandd szévegrészek alahuzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt,
jelenleg létezd szovegrészek athtizassatl vannak megjeldlve.

1. Dabrafenib; trametinib - Tetovalassal osszefliggésben
kialakulo borreakcio (EPITT-szam: 20160)

Tafinlar

Alkalmazasi elbiras
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

4. tablazat A trametinibbel kombinacidban alkalmazott dabrafenib-kezelés kapcsan jelentett
mellékhatasok

A bér és a bor alatti szOvet betegségei és tlinetei
~Nem ismert” gyakorisag:

Tetovalassal 6sszefuggésben kialakuld bérreakcidk

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

4. Lehetséges mellékhatasok

Lehetséges mellékhatasok a Tafinlar és a trametinib kombinalt alkalmazasa esetén
[...]

Nem ismert (a gyakorisédg a rendelkezésre allé adatokbol nem éllapithaté meg)

e Tetovalt bérfellileten kialakuld bérreakcidk

Finlee

Alkalmazasi eldiras

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa
[...]

[...] A kdvetkezOkben felsorolt tovabbi mellékhatasokrdl eddig még csak dabrafenib kapszulaval és
trametinib tablettaval kezelt feln6tt betegeknél szamoltak be: [...], tetovalassal 6sszefiiggésben
kialakul6 bérreakcidk (gyakorisag nem ismert).

Betegtajékoztaté
4. Lehetséges mellékhatasok

A fent ismertetett mellékhatasok mellett a kovetkez6 mellékhatasokrol mindeddig csak felnétt
betegeknél szamoltak be, mindazonaltal gyermekeknél és serdiil6knél is el6fordulhatnak:

e Tetovalt bérfellileten kialakulé bdrreakcidk

Mekinist

Alkalmazasi eloiras
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

5. tablazat A dabrafenibbel kombinacidban alkalmazott trametinib-kezelés kapcsan jelentett
mellékhatasok

A bér és a bOr alatti szOvet betegségei és tlinetei
~Nem ismert” gyakorisag:

Tetovalassal 6sszefiggésben kialakuld bérreakcidk

Betegtajékoztato
4. Lehetséges mellékhatasok

Mellékhatdsok a Mekinist és a dabrafenib kombinalt alkalmazasa esetén

[...]
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Nem ismert (a gyakorisédg a rendelkezésre allé adatokbol nem éllapithaté meg)

e Tetovalt bérfellileten kialakuld borreakcidk

Spexotras

Alkalmazasi eldiras

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa
[...]

[...] A kovetkezbkben felsorolt tovabbi mellékhatdsokrél eddig még csak trametinib tablettaval és
dabrafenib kapszulaval kezelt feln6tt betegeknél szamoltak be: [...], tetovalassal 6sszefiiggésben
kialakul6 bérreakcidk (gyakorisag nem ismert).

Betegtajékoztato
4. Lehetséges mellékhatasok

A fent ismertetett mellékhatdsok mellett a kévetkezd mellékhatdasokrdl mindeddig csak feln6tt
betegeknél szamoltak be, mindazonaltal gyermekeknél és serduléknél is el6fordulhatnak:

e Tetovalt bérfellileten kialakulé bSrreakcidk

2. Diazoxid — neonatalis nekrotizalo enterocolitis (EPITT-
szam: 20163)

Figyelembe véve néhany, nemzeti szinten engedélyezett készitmény esetében mar létezé
megszovegezést, a forgalombahozataliengedély-jogosultaknak az egyes gydgyszerek kisérbirataihoz
kell igazitaniuk a széveget.

Alkalmazasi el6iras
4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Neonatalis nekrotizald enterocolitis

Diazoxiddal kezelt ujszilotteknél nekrotizald enterocolitis (NEC) eseteket, koztlik haldlos
kimenetelleket jelentettek (Iasd 4.8 pont). A betegeket monitorozni kell az olyan tiinetek észlelése
érdekében, mint a hanyas, a hasi puffadas, a véres széklet és a letargia, kiilénésen a fokozott
kockazati tényezOkkel érintett betegek (példaul koraszilottek) esetében. A diazoxid-kezelést le kell
allitani, ha NEC gyanuja mertl fel, és el kell kezdeni a megfeleld klinikai kezelést.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Emésztérendszeri betegségek és tlinetek
~Nem ismert” gyakorisag:

Neonatalis nekrotizalé enterocolitis
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Betegtajékoztaté
2. Tudnivaldk a(z) [gydgyszer neve] alkalmazasa el6tt

[...]

Azonnal tajékoztassa kezelGorvosat, ha gyermekénél a kévetkezd tinetek barmelyike jelentkezik a
<gyogyszer neve> kezelés alatt:

- hasi puffadas, fajdalom, duzzanat vagy kellemetlen érzés, véres széklet, taplalasi intolerancia

(hanyas, taplalasi nehézségek), letargia, mivel ezek sulyos bélgyulladas jelei lehetnek

(neonatalis nekrotizald enterokolitisz nevli betegséq).

4. Lehetséges mellékhatasok
Gyakorisag ,Nem ismert”

Véres széklettel és szbvetelhaldssal jaro bélgyulladas ujszildtteknél (neonatalis nekrotizald

enterokolitisz).

3. Dinutuximab béta - atipusos haemolyticus uraemias
szindroma (EPITT-szam: 20169)

s

Alkalmazasi eldiras

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések
[...]

Laboratdriumi eltérések

A majfunkcid és az elektrolitszintek rendszeres ellenérzése ajanlott.

[...]

Atipusos haemolyticus uraemias szindroma

A dinutuximab bétéaval kezelt betegeknél atipusos haemolyticus uraemias szindrémardl (aHUS)
szamoltak be, egyes esetekben haldlos kimenetellel. A beteg monitorozasa szlikséges az aHUS jeleinek
és tiineteinek észlelése érdekében. Ha az aHUS-t diagnosztizaljdk, azonnali kezelésre van sziikség, és
a dinutuximab béta-kezelést véglegesen le kell allitani.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A mellékhatdsok tablazatos felsoroldsa

A Kklinikai vizsgalatok soran és a forgalomba hozatal utan jelentett mellékhatdsokat szervrendszeri
kategdrianként és gyakorisag szerint az alabbi tablazat foglalja 6ssze. Ezek a mellékhatasok MedDRA
szervrendszerek és gyakorisag szerint kerlilnek bemutatasra. A gyakorisagi kategéridk a kovetkezok:
nagyon gyakori (= 1/10), gyakori (= 1/100 - < 1/10), nem gyakori (= 1/1000 - < 1/100) és

nem ismert (a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg). Az egyes gyakorisagi kategoriakon
bellil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint kerlilnek megadasra. Afergalernba-hozatalt
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VérképzGszervi és nyirokrendszeri betegségek és tlinetek

~Nem ismert” gyakorisagu:

Atipusos haemolyticus uraemias szindroma

Betegtajékoztaté

2. Tudnivaldk a Qarziba alkalmazasa el6tt

Figyelmeztetések és dvintézkedések

[...] A Qarziba els6 beadasa utan és a kezelés soran a kovetkezoket észlelheti: [...]

e veseelégtelenséqg tiinetei
Tajékoztassa kezelGorvosat vagy a gondozasat végz6 egészségligyi szakembert, ha a
vizeletlrités gyakorisdaganak megvaltozasat vagy a vizeletirités hianyat észleli.

4. Lehetséges mellékhatasok

[...]

Nem ismert (a gyakorisédg a rendelkezésre allé adatokbdl nem &llapithatdé meg)

o rendkivili faradtsdg és légszomj (amelyet alacsony vorosvértestszam okozhat), vérzés és
véralafutas (amelyet alacsony vérlemezkeszam okozhat), valamint vesebetegség, amely soran
kevés vizelet Grll ki vagy nincs vizeletilrités (atipusos hemolitikus urémias szindréma).

4. Ozimertinib — Hepatitis B-virus-reaktivacio (EPITT-szam:
20172)

Alkalmazasi eldiras

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Hepatitis B-virus (HBV) reaktivacioja

A hepatitis B-virus reaktivaciéja TAGRISSO-val kezelt betegeknél el6fordulhat, és egyes esetekben
fulminans hepatitist, majelégtelenséget és halalt okozhat. Azon betegeket, akiknél pozitiv HBV-
szeroldgia bizonyitéka all fenn, a TAGRISSO alkalmazasa alatt monitorozni kell a HBV-reaktivacio
klinikai és laboratériumi jelei szempontjabdl. Azoknal a betegeknél, akiknél a TAGRISSO-kezelés alatt a
HBV reaktivacioja jelentkezik, a TAGRISSO-kezelést fel kell fiiggeszteni, és a helyi intézményi
iranymutatasoknak medgfeleléen kell ket kezelni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

2. tablazat
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Fert6z6 betegségek és parazitafert6zések

~Nem ismert” gyakorisag:

Hepatitis B-virus-reaktivaciot

ta forgalomba hozatalt kévetd hasznalat soran jelentették.
Betegtajékoztatd

2. Tudnivaldk a TAGRISSO szedése el6tt

Figyelmeztetések és évintézkedések

A TAGRISSO szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzé
egészségligyi szakemberrel:

[...]

e ha Onnek valaha hepatitisz B-fertézése volt vagy jelenleg fenndll annak lehet§sége. Ez azért

. sz

kezelGorvosat vagy a gondozasat végzd egészséqgligyi szakembert, ha sulyosbodé faradtsagot,
illetve a b6r vagy a szemfehérje besarqulasat tapasztalja.

4. Lehetséges mellékhatasok
Tovabbi mellékhatasok

Nem ismert (a gyakorisédg a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg)

Hepatitis B-virus-reaktivacié

5. Szomatrogon - lipoatrophia (EPITT-szam: 20173)

s

Alkalmazasi elGiras
4.2 Adagolas és alkalmazas

A beadas helyét minden injekcié alkalméaval valtoztatni kell a lipoatrophia megelézése érdekében (lasd

4.8 pont).
[...]

Ha tobb injekcid szlikséges a teljes ddzishoz, a lipoatrophia megel8zése érdekében mindegyik injekciot
masik tertletre kell beadni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A bér és a bor alatti szOvet betegségei és tlinetei
~Nem ismert” gyakorisag:

Lipoatrophia*

* Lasd 4.2 pont.
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7=z

Betegtajékoztaté
3. Hogyan kell alkalmazni a Ngenla-t?

A bGr alatti zsirszdvet az injekcié beadasanak helyén elvékonyodhat (ldsd 4. pont). Ennek elkertilése
érdekében minden alkalommal mas helyre kell beadni az injekcidt.

4. Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre allé adatokbdl nem &llapithatd meq):

A bér alatt zsirszbvet helyi elvékonyodéasa (lipoatréfia).

Az alkalmazasra vonatkozé utasitasok

[...] Minden injekciét mas helyre kell beadni.

El6késziiletek az injekcidé beadasara
2. |épés - Az injekcid beadasi helyének kivalasztasa és megtisztitasa
[...]

e Valassza ki az injekcidé beadasahoz leginkdbb megfeleld terliletet kezelGorvosa, a gondozasat végzé
egészségligyi szakember vagy gyogyszerésze ajanlasa alapjan. Minden injekciét mas helyre kell
beadni.
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