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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. Afatinib - Szempilla-novekedés (EPITT-szam: 19987)

Alkalmazasi eldiras

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Szembetegségek és szemészeti tlinetek
Gyakorisag ,Nem gyakori”:

Rendellenes szempilla-névekedés

Betegtajékoztaté
4, Lehetséges mellékhatasok
Nem gyakori mellékhatas (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

e Rendellenes szempilla-névekedés (beleértve a rossz iranyu névekedést, amely a szemfelszin
kérosodasahoz vezethet)

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

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

2. Lenvatinib - Tumorlizis-szindroma (EPITT-szam: 20108)

Alkalmazasi eldiras
4.4 Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
A Lenvima és a Kisplyx esetében:

Tumorlizis-szindréma (TLS)

A lenvatinib TLS-t okozhat, amely haldlos kimenetel(i lehet. A TLS kockazati tényezbi kzé tartozik
tobbek k6z6tt a nagy tumorterhelés, a mar fennalld vesekarosodas és a dehidratécid. Ezeket a
betegeket szorosan monitorozni kell, és a klinikai el6irdsoknak megfeleléen kell kezelni, valamint
fontoldra kell venni a profilaktikus hidratalast.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A Lenvima esetében:

6. tablazat: A lenvatinibbel kezelt betegeknél jelentett mellékhatasoks

Szervrendszer Lenvatinib-monoterapia Pembrolizumabbal valé kombinacié
(MedDRA terminoldgia)

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek

Ritka Tumorlizis-szindrémat Tumorlizis-szindrémat

T: K6ztik haladlos kimenetell esetek.

A Kisplyx esetében:

4. tablazat: A lenvatinibbel kezelt betegeknél jelentett mellékhatasoks$

Szervrendszer Lenvatinib- Everolimusszal Pembrolizumabbal
(MedDRA monoterapia kombinalva kombinalva
terminoldgia)

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek

Ritka Tumorlizis- Tumorlizis-szindrémat Tumorlizis-szindrémat
szindrémat

T: K6ztik haladlos kimenetell esetek.

Betegtajékoztatd
A Lenvima és a Kisplyx esetében:
2. Tudnivaldk a(z) X szedése el6tt

Kérallapotok, amelyekre figyelnie kell

A daganatos betegség kezelése soran a daganatsejtek lebomldsa kévetkeztében anyagok
szivaroghatnak a vérbe, ami a szovédmények egy csoportjanak, az igynevezett tumorlizis-
szindromanak (TLS) a kialakuldsahoz vezethet. Ez vesem(ikddési zavarokhoz vezethet, és
életveszélyes lehet. Kezel8orvosa megfigyelés alatt fogja tartani Ont, és a kockézat csékkentése
érdekében kezelést irhat fel Onnek. Azonnal tédjékoztassa kezelSorvosat, ha a TLS jeleit észleli (Idsd
4. pont: Lehetséges mellékhatdsok).
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4, Lehetséges mellékhatasok

Azonnal széljon kezel6orvosanak, ha a kdvetkezd mellékhatasok barmelyikét észleli - siirgds orvosi
kezelésre lehet sziiksége:

e hanyinger, légszomj, szabdlytalan szivverés, izomgorcsdk, gércsrohamok, zavaros vizelet és
faradtsag. Ezek a tiinetek az elpusztulé daganatsejtek bomlastermékei miatti sz6védmények
lehetnek, amelyeket tumorlizis-szindrdmanak (TLS) neveznek.

Ahol relevans, a TLS-t hozza kell adni az ,6nmagaban alkalmazva”, az ,everolimusszal kombinaciéban
alkalmazva” és a ,pembrolizumabbal kombinacidoban alkalmazva” részekhez.

Ritka (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

e Tumorlizis-szindroma (TLS)
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