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Az ebben a dokumentumban talalhatd, kisérbiratokhoz kidolgozott szévegek ,A PRAC szignalokkal
kapcsolatos ajanlasai” ciml dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérgiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szovegét, valamint a szignalok kezelésére vonatkozé altalanos
irAnymutatast tartalmazza. Ez a dokumentum megtalalhaté a PRAC biztonsagi szignalokkal kapcsolatos
ajanlasait tartalmazdé weboldalon (csak angol nyelven).

Az Ujonnan a kisérdiratokhoz adando szbvegrészek alahuzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt,
jelenleg létezd szovegrészek athtizassal vannak megjeldlve.

1. Cefazolin; cefazolin/lidokain-hidroklorid - Kounis-
szindroma (EPITT-szam: 20204)

Figyelembe véve néhdny, nemzeti szinten engedélyezett készitmény esetében mar létez6
megszovegezést, a forgalombahozataliengedély-jogosultaknak az egyes termékekhez kell igazitaniuk a
szoveget.

Alkalmazasi eldiras
4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
Tulérzékenység

Kounis-szindroma eseteit jelentették cefazolinnal kezelt betegeknél. A Kounis-szindréma a koszoruerek
Osszehuzddasaval jard allergias vagy tulérzékenységi reakcid kdvetkeztében kialakuld cardiovascularis
tinetcsoport, amely myocardialis infarctust okozhat.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tinetek ,Nem ismert” gyakorisaggal

Kounis-szindréma

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
2 - Tudnivaldk a(z) <gyodgyszer neve> alkalmazasa el6tt
Figyelmeztetések és dvintézkedések

A gydgyszerrel szembeni allergias reakcio jeleit — beleértve a légzési problémakat és a mellkasi
féjdalmat — jelentették a cefazolin alkalmazaséval kapcsolatban. Azonnal hagyja abba a cefazolin
alkalmazasat, és azonnal forduljon kezel6orvosahoz vagy slirg6sségi osztalyhoz, ha ezen jelek
barmelyikét észleli.

4 - Lehetséges mellékhatasok
Egyéb lehetséges mellékhatasok:

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté megq)

Mellkasi fajdalom, amely a Kounis-szindroma nevd, esetenként sulyos allergias reakcié jele lehet.

2. Erdafitinib - Felgyorsult novekedés (EPITT-szam: 20194)

Alkalmazasi eldiras
4.2 Adagolas és alkalmazas
Gyermekek és serdtilok

Az erdafitinibnek gyermekeknél és serdlléknél urothelialis carcinoma esetén nincs relevans
alkalmazasa. Az erdafitinib biztonsdgossagat és hatdsossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és
serdiil6k esetében nem igazolték. A jelenleg rendelkezésre all6 biztonsédgossagi adatok leirdsa a
4.8 pontban taldlhatd.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

(az ,Egyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa” cim({ szakaszban és a ,Kdéros laboratériumi leletek” cim(
bekezdés utan)

Gyermekek és serdiil6k

A klinikai vizsgalatokban a forgalomba hozatalt kbvetéen az engedélyezettol eltérd indikacidban, illetve
indikacion tuli (off label) gydgyszerrendelés keretében erdafitinibet kap6 18 évesnél fiatalabb
gyermekeknél és serdil6knél a névekedés gyorsulasarol és a combcsontfej epiphysiolysisérdl
szamoltak be.

Farmakodinamias tulajdonsagok
Gyermekek és serdUlil6k

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség a gyermekek és serdlil6k esetén minden korosztalynal eltekint az
erdafitinib vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl urothelialis carcinomaban (lasd 4.2 és
4.8 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozé informacidk).
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Betegtajékoztaté
2 Tudnivaldk a Balversa szedése el6tt
Gyermekek és serdiilok

Ez a gyogyszer nem gyermekeknél és serdiil6knél tortén6 alkalmazasra vald. Ennek az az oka, hogy
Aires korlatozott a tapasztalat a Balversa alkalmazasaval ebben a korcsoportban. Tovabbi
informacidért lasd a 4. pontot.

4 Lehetséges mellékhatasok

Tovabbi mellékhatasok gyermekeknél és serdiléknél

A Balversa felgyorsult névekedést vagy szabalytalan csipGizlilet-névekedést, illetve -karosodast
okozhat 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiil6knél. Ha On vagy gyermeke fajdalmat érez a
csip6ben vagy a térdben, vagy megmagyarazhatatlan okbdl santit, beszéljen kezel6orvosaval.

3. Pegilalt liposzomas doxorubicin - vesében korlatozott
trombotikus mikroangiopatia (EPITT-szam: 20193)
Alkalmazasi eldbiras

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek

Vesére korlatozddd tromboticus microangiopathia: gyakorisdg — nem ismert

Betegtajékoztaté
4 Lehetséges mellékhatasok
Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé6 adatokbol nem allapithaté meg)

- nagyon kis vérerek elzdrédasa a vesében (vesére korlatozédd trombotikus mikroangiopatia)

Uj kisérgirat-szovegezés - Kivonatok a PRAC szignalokkal kapcsolatos ajanlasaibol
EMA/PRAC/15649/2026

3/3



	1.  Cefazolin; cefazolin/lidokain-hidroklorid – Kounis-szindróma (EPITT-szám: 20204)
	2.  Erdafitinib – Felgyorsult növekedés (EPITT-szám: 20194)
	3.  Pegilált liposzómás doxorubicin – vesében korlátozott trombotikus mikroangiopátia (EPITT-szám: 20193)

