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A PRAC 2022. oktober 24-27-i (lésén elfogadva

Az ebben a dokumentumban talalhatd kisérGiratokhoz 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
irdnymutatast tartalmaz. A teljes szoveg itt taldlhatdé (csak angolul).

Az Gjonnan a kisérGiratokhoz adandd szévegrészek aldhuzassal vannak megjelolve. A torlésre jelolt
jelenleg létez6 szovegrészek &thézassal vannak megjeldlve.

1. Durvalumab - Myelitis transversa (EPITT-szam: 19815)

Alkalmazasi eloiras

4.2 Adagolas és alkalmazas

Mellékhatasok Sulyossag? Az IMFINZI-kezelés | Mas kikotés
modositasa hianyaban
kortikoszteroid-
kezelés
Immunmedialt myelitis | Barmely fokozatu A kezelés végleges Napi 1-2 mg/ttkg
transversa elhagyasa prednizon vagy azzal

egyenértékid kezelés
elkezdése, majd annak
fokozatos cstkkentése

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
Egyéb immunmedidlt mellékhatasok

Az IMFINZI hatdsmechanizmusara valé tekintettel egyéb, potencidlis immunmediadlt mellékhatésok
jelentkezhetnek. Az IMFINZI-monoterapiaval kezelt betegeknél a kovetkez6 immunrendszeri
mellékhatasokat észlelték: myasthenia gravis, myelitis transversa, myositis, polymyositis, meningitis,

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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encephalitis, Guillain-Barré-szindroma, immun thrombocytopenia, nem fert6z6 cystitis és pancreatitis
(lasd 4.8 pont). [...]

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

3. tablazat Az IMFINZI-monoterapiat és az IMFINZI kemoterdpiaval kombinalt kezelését kapo
betegeknél jelentkezé mellékhatasok

IMFINZI-monoterapia Kemoterapidval kombinalt IMFINZI

Barmilyen fokozatu (%) 3-4. Barmilyen fokozatu (%) 3-4.
fokozatu fokozatu

(%) (%)

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
[...] [...]

Myelitis transversa Nem ismertPP

bb az eseményekrdl a forgalomba hozatal utdni adatok alapjan szamoltak be

Betegtajékoztaté
2. Figyelmeztetések és dvintézkedések

Kezelborvosa késleltetheti az IMFINZI kovetkez6 adagjat, vagy ledllithatja az IMFINZI-kezelést, ha
Onnek:

e izomgyulladdsa vagy izomproblémaja van: a tiinetek kézé tartozhat az izomfajdalom vagy
izomgyengeség vagy az izmok gyors kifaradasa;

e gerincvel6-gyulladasa (transzverzalis mielitisz) van: a tlinetek k6zé tartozhat a fajdalom, a
zsibbadas, a bizsergés, illetve a kar vagy lab gyengesége; a hugyhdlyagproblémak vagy
bélproblémak, példaul a gyakoribb vizelési inger, a vizeletinkontinencia, a vizeletlritési
nehézség és a székrekedés.

2. Elazomeran (COVID19 mRNS vakcina - Spikevax) - Eros
menstruacios vérzés (EPITT-szam: 19780)

Alkalmazasi eldiras
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A nemi szervekkel és az eml6kkel kapcsolatos betegségek és tinetek

Nem ismert” gyakoriségu: Er6s menstruaciés vérzés*

[A tablazat alatt] * A legtébb eset nem sulyos lefolydsunak és atmeneti jelleginek bizonyult.

Betegtajékoztaté
4, Lehetséges mellékhatasok
Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg):

Erés menstrudcios vérzés (a legtébb eset nem sulyos lefolyastinak és atmeneti jelleglinek bizonyult)
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3. Tozinameran (Covid19 mRNS vakcina - Comirnaty) - Eros
menstruacios vérzés (EPITT-szam: 19783)

Alkalmazasi eldiras
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A nemi szervekkel és az eml6kkel kapcsolatos betegségek és tinetek

Nem ismert” gyakoriségu: Er6s menstruaciés vérzés*

[A tablazat alatt] * A legtébb eset nem sulyos lefolydsunak és atmeneti jelleglnek bizonyult.

Betegtajékoztatd
4. Lehetséges mellékhatasok
Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg):

Er6s menstruacids vérzés (a legtébb eset nem sulyos lefolyasunak és atmeneti jelleglinek bizonyult)
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