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Az ebben a dokumentumban talalhaté kisérbiratokhoz kidolgozott szévegek ,,A PRAC ajanlasai a
szignalokkal kapcsolatban” cim( dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérdiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szévegét, valamint a szignalok kezelésével kapcsolatos altaldnos
iranymutatast tartalmaz. A teljes szoveg itt taldlhatd (csak angolul).

Az Ujonnan a kisérdiratokhoz adandd szévegrészek aldhuzassal vannak megjeldlve. A térlésre jel6lt
jelenleg létez6 szOvegrészek athtzassal vannak megjelolve.

1. Abirateron - Anaphylaxias reakcio (EPITT szam: 19535)

Alkalmazasi elGiras
4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Immunrendszeri betegségek és tlinetek

Gyakorisag ,nem ismert”: Anaphylaxias reakcidk

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

Szivinfarktus, EKG (elektrokardiogram) elvaltozasok (QT-megnyulas), és sulyos allergias reakcidk
nyelési vagy |égzési nehézségekkel, az arc, az ajkak, a nyelv vagy a torok duzzadasaval vagy viszketd
kititéssel.

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 The Hungarian translations (except the abiraterone product information) were revised on 19 October 2020.
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2. Szisztémas és inhalacios fluorokinolonok:3 - Szivbillentyl-
regurgitatio, nyaki-artéria-dissectio, tovabba
aortaaneurysma és -dissectio (EPITT szam: 19522)4

Az Uj szOvegrészeket félkovér alahuzott betlitipus jeloli

Alkalmazasi eldiras
4.4. Kiilénleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

Aorta aneurysma és dissectio, és szivbillentylihiba okozta reqgurgitatio/billentylielégtelenség

Az epidemioldgiai vizsgalatok a fluorokinolonok bevételét kovetéen az aortaaneurysma és
aortadissectio, valamint az aorta- és a mitralis billentyl regurgitaciéjanak fokozott kockazatarol
szamoltak be, kiillonosen idéseknél, kiénésenidéseknét. Fluorokinolon-kezelésben részesiilé
betegeknél beszamoltak az aortaaneurysma és -dissectio bekdvetkeztérdl, amelyek néha
rupturaval (egyes esetekben halalos kimenetellel) jartak, valamint a szivbillentyiihiba miatti

requrgitatiordl, illetve billentyiielégtelenségérol (lasd 4.8 pont).

Ezért a fluorokinolonokat kizarélag gondos elény-kockazat értékelést és mas terapias lehetéségek
mérlegelését kévetéen szabad csak alkalmazni, ha a beteg csalddi anamnézise pozitiv az aneurysma
betegség vagy velesziiletett szivbillenty(i-betegség tekintetében, pezitivesalddi-anamnézisével
rendelkezé-betegek-esetében; vagy tovabba a mar meglévd aortaaneurysmaval és/vagy

aortadissectidval, vagy szivbillentyli-betegséggel diagnosztizalt betegeknél, illetve a kdvetkezbkre
hajlamosit6 egyéb kockazati tényez6k vagy betegségek esetén:

mind aortaaneurysma, mind -dissectio és szivbillentyiihiba miatti
requrgitatio/billentyiielégtelenség (pl. kotészoveti rendellenességek, mint Marfan-
szindroma vagy vaszkularis Ehlers—Danlos-szindroma, Turner-szindroma, Fakayasu-
artheritis;-ériassejtes-artheritis, Behcet-kor, hypertonia, rheumatoid arthritis, ismert
atheroselerosis) vagy emellett

- aortaaneurysma és -dissectio (pl. vascularis rendellenességek, mint Takayasu-
artheritis, ériassejtes artheritis, vagy ismert atherosclerosis, vagy Sjogren-
szindroma) vagy emellett

- szivbillentyiihiba miatti regurgitatio/billentyiielégtelenség (pl. infektiv

endocarditis).

Az aortaaneurysma és -dissectio és e billentylik rupturajanak kockazata fokozédhat az
eqgyideijlileg szisztémas kortikoszteroidokkal kezelt betegeknél is.

Hirtelen hasi, mellkasi vagy hatfajdalom esetén a betegeknek azt kell tanacsolni, hogy azonnal
forduljanak egy slirgGsségi osztalyon dolgozd orvoshoz.

A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy akut dyspnoe, Gijonnan jelentkez6 palpitatio,
illetve a has vagy az als6 végtagok 6démajanak kialakuldsa esetén haladéktalanul
forduljanak orvoshoz.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek**

3 Ciprofloxacin; delafloxacin; levofloxacin; lomefloxacin; moxifloxacin; norfloxacin; ofloxacin; pefloxacin; prulifloxacin;
rufloxacin
4 The Hungarian translation was revised on 19 October 2020.
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Erbetegségek és tiinetek**

** Fluorokinolon-kezelésben részesiilo betegeknél beszamoltak az aortaaneurysma és

aortadissectio bekdvetkeztérdol, amelyek néha rupturaval (egyes esetekben halalos
kimenetellel) jartak, valamint a szivbillentyiik regurgitatiéjarél, illetve elégtelenségérol

(lasd 4.4 pont).

Betegtajékoztaté

2. Tudnivaldk a(z) [gyogyszer neve] szedése elbtt
Figyelmeztetések és dvintézkedések

A(z) [gydgyszer neve] szedése elbtt beszéljen kezelGorvosaval.

[..]

- ha Onnél a szivbillentyiik elégtelen miikédését diagnosztizaltak (szivbillentyiihia miatti

vérvisszaaramlas).

- ha az On csaladi kértérténetében szerepel aortaaneurysma vagy aortadissectio, vagy velesziiletett
szivbillentyii-betegséq, illetve egyéb kockazati tényez6 vagy hajlamositd betegség (pl. kotdszoveti
rendellenességek, mint Marfan-szindréma vagy vaszkularis Ehlers-Danlos-szindroma, Turner-
szindroma, Sjégren-szindroma [gyulladasos autoimmun betegséqg], vagy vaszkularis
rendellenesség, mint Takayasu-artheritis, dridssejtes artheritis, Behcet-kdr, magas vérnyomas, vagy
ismert atherosclerosis, rheumatoid arthritis [izlileti betegség], vagy endocarditis [szivbelhartya-

gyulladas]).
[.]

Ezen gydgyszer alkalmazasa alatt:

[..]

- Ha hirtelen, éles fajdalmat érez a hasaban, a mellkasdban vagy a hataban,_ami az f6 hasi veréér
kiboltosulasanak (Gigynevezett aneurizma) vagy ennek felszakadasa (disszekcid) jele lehet,
haladéktalanul menjen a siirgésségi betegellat osztalyra. A kockazat fokozott lehet, ha Ont nem
helyi hatasa kortikoszteroidokkal kezelik.

- Ha hirtelen kezdetii Iégszomijat észlel, kiilonosen akkor, amikor agyban fekszik, vagy a
bokaja, a laba vaqgy a hasa feldagad, illetve hirtelen szivdobogast érez (gyors vaqgy
szabalytalan szivverés), azonnal értesitse orvosat.

4. Lehetséges mellékhatasok

[..]

Fluorokinolon-kezelésben részesiiléo betegeknél beszamoltak a szivbillentyilik zarédasi
zavarardl, valamit a fo iit6ér (aorta) falanak kiboltosulasardl és elgyengiilésérol, vagy az
aorta faldanak szakadasardl (aneurizma és disszekcid). Ez az érfalszakadas végzetes lehet.

Lasd még a 2. pontot.
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3. Interferon alfa-2a; peginterferon alfa-2a - Neuromyelitis
optica spektrumbetegségek (EPITT szam: 19532)5

Alkalmazasi el6iras

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Szembetegségek és szemészeti tiinetek

Gyakorisadg ,nem ismert”: Latdideg-gyulladas

4. Pomalidomid - Progressziv multifocalis
leukoencephalopathia (PML) (EPITT no 19546)°
Alkalmazasi eldiras

4.4, Kiloénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Progressziv multifocalis leukoencephalopathia (PML)

A pomalidomid vonatkozésaban beszamoltak progressziv multifocalis leukoencephalopathia
el6fordulasardl, koztik haldlos kimenetelld esetekrél is. A PML el6fordulasat a pomalidomid-kezelés
megkezdése utan tobb hénappal vagy akar tobb évvel is jelentették. Az eseteket altalaban olyan
betegeknél jelentették, akik egyidejlileg dexametazont vagy korabban mas immunszuppressziv
kemoterapias kezelést kaptak. A kezel6orvosoknak rendszeres id6k6zonként ellendriznitik kell a
betegeket, és figyelembe kell vennilik a PML lehet&ségét az ujkeletl vagy romlé neuroldgiai, kognitiv
vagy viselkedésbeli jeleket vagy tlineteket mutatd betegek differencidldiagnosztizélasa soran. A
betegek figyelmét arra is fel kell hivni, hogy tajékoztassak partneriiket vagy gondozdikat a
kezeléslikrél, mivel 6k észrevehetik azokat a tiineteket, amelyeknek a beteg nincs tudataban.

A PML értékelését neuroldqgiai vizsgalatra, az agy magneses rezonancias vizsgalatara, valamint az agy-
gerincveldi folyadékban a JC virus (JCV) DNS-polimeraz-lancreakcidval (PCR) végzett elemzésére, vagy
JCV-teszteléssel egyitt végzett agybiopsziara kell alapozni. A JCV-re negativ PCR-eredmény nem zarja
ki a PML-t. Tovabbi kévetés és értékelés lehet indokolt, ha nem sikeril alternativ diagndzist felallitani.

Ha felmerll a PML gyanuja, a gydgyszer tovabbi alkalmazasat a PML kizarasaig fel kell fliggeszteni. Ha
a PML-t megerdsitik, a pomalidomid alkalmazasat végleg abba kell hagyni.

Betegtajékoztato

2. Tudnivaldk az Imnovid szedése eldtt

[.]
Figyelmeztetések és dvintézkedések

Azonnal szamoljon be orvosanak vagy az ellatédsat végzo6 egészséqgligyi szakembernek, ha a kezelés
alatt vagy azutan barmikor homalyos latast, latasvesztést vagy kettds latast, beszédzavart, a kar vagy
a lab gyengeségét, a jardsaban bekovetkezd valtozast vagy egyensulyproblémékat, hosszan tarto
zsibbadast, csokkent érzékelést vagy érzéskiesést, emlékezetkiesést vagy zavartsagot tapasztal. Ezek
barmelyike tiinete lehet a sulyos és akar halalos kimenetell, progressziv multifokalis enkefalopatianak

5The Hungarian translation was revised on 19 October 2020.
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(PML) nevezett, agyat érint8 betegségnek. Amennyiben a fenti tiinetek fennalltak Onnél az Imnovid-
kezelés eldtt, a tiinetekkel kapcsolatos barmilyen véaltozésrél szamoljon be orvosanak.
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