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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. Ciltakabtagen autoleucel - Immunmedialt enterocolitis/
immuneffektorsejtes enteritis CAR-T-sejt termékekkel
(EPITT-szam: 20133)

Alkalmazasi eldiras
4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Immunmedidlt enterocolitis

A betegeknél immunmedialt enterocolitis alakulhat ki, amely akar tébb hénappal a Carvykti infuzié
beaddasat kévetben jelentkezhet. Egyes esetekben el6fordulhat, hogy nem reagalnak a
kortikoszteroidokkal végzett kezelésre, és mas kezelési lehetéségek megfontoldsa is relevans lehet.
El6fordultak gastrointestinalis perforacids események, beleértve a haldlos kimenetelleket is.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

4, tablazat: A myeloma multiplexben szenvedd, CARVYKTI-vel kezelt betegeknél észlelt mellékhatasok

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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Emésztérendszeri betegségek és tlinetek

”

Immunmedialt enterocolitis, gyakorisag ,Gyakori

Betegtajékoztaté

4, Lehetséges mellékhatasok
Egyéb mellékhatasok

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

e a gyomor és a belek gyulladdsos betegségei: gyomor-bél hurut (gasztroenteritisz),
bélgyulladas (immunmedidlt enterocolitis)

2. Brodalumab - Pyoderma gangrenosum (EPITT-szam:
20162)

Alkalmazasi eldiras

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A bOr és a bér alatti szoévet betegségei és tinetei

Gyakorisag: Nem ismert

Pyoderma gangrenosum

Betegtajékoztato
4, Lehetséges mellékhatasok
Tovabbi mellékhatasok

Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre allé adatokbdl nem &llapithaté megq):

e Fajdalmas duzzanat és bdrfekélyesedés (pioderma gangréndézum)

3. Enzalutamid; digoxin — Tévesen emelkedettnek mért
digoxin-plazmaszint értékekhez vezeto interferencia
laboratoriumi vizsgalatokkal enzalutamid-kezeléssel
osszefliggésben (EPITT-szam: 20134)

Enzalutamid

Alkalmazasi eldiras

4.5 Gyogyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakcidk

P-gp-szubsztratok

[...] A digoxin plazmaszintjét validalt folyadékkromatografids-tandem témegspektrometrias vizsgalattal
mérték. [...]
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Interferencia laboratériumi vizsgalatokkal

Enzalutamiddal kezelt betegeknél egyes esetekben a kemilumineszcens mikropartikuldris immunoassay
(CMIA) vizsgalattal tévesen emelkedett digoxin-plazmaszintet mértek, fliggetlenil attdl, hogy
digoxinnal kezelték-e ket. Ezért a CMIA-val mért digoxin-plazmaszint-eredmények értelmezésekor
kell6 korultekintéssel kell eljarni, és azokat — a digoxin-dézis barmilyen valtoztatésa el6tt — egy masik
tipusu vizsgalattal meg kell ergsiteni.

Digoxin
Alkalmazasi eléiras
4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Interferencia laboratériumi vizsgalatokkal

Enzalutamiddal kezelt betegek mintaibdl kemilumineszcens mikropartikuldris immunoassay (CMIA)
vizsgalattal tévesen emelkedett digoxin-plazmaszint mérhetd, fliggetlentl attdl, hogy a betegek
kapnak-e digoxin-kezelést. Kétséges eredmények esetén ajanlott a digoxin-szérumszinteket — ismert
interferencia nélkili — alternativ vizsgalattal megerdsiteni, elkerlilend6 a digoxin-kezelés sziikségtelen
megszakitasat, illetve a digoxin-doézis sziikségtelen csokkenését (lasd 4.5 pont).

4.5 Gyogyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakcidk

. sz

mikropartikularis immunoassay (CMIA) vizsgalattal térténé meghatarozasa tévesen emelkedett
szérum-digoxin-szintet mutathat. Az eredményeket egy masik tipusu vizsgalattal meg kell erdsiteni

(lasd 4.4 pont).

Betegtajékoztato
2. Tudnivaldk a(z) <gyogyszer neve> alkalmazasa el6tt
Egyéb gyogyszerek és a(z) <gyogyszer neve>

Tajékoztassa kezelGorvosat, ha enzalutamidot tartalmazé gydgyszert szed (prosztatadaganat
kezelésére). A gydgyszer befolydsolhatja a digoxin-szint meghatarozasanak eredményeit.

4. Vortioxetin — Hallucinaciok, amelyek nem kapcsolédnak
szerotonin szindromahoz (EPITT-szam: 20152)

Alkalmazasi elbiras
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Pszichiatriai korképek

Hallucinacidk, gyakorisag ,Nem gyakori”
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Betegtajékoztatd
4. Lehetséges mellékhatasok
Nem gyakori: 100 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet

Hallucinacidk (nem |étez6 dolgok latasa, hallasa vagy érzékelése)
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