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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 ¥ vannak megjeldlve.

1. Abemaciklib; palbociklib; ribociklib — Erythema multiforme
(EPITT-szam: 19973)

Alkalmazasi eldiras

Abemaciklib

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

8. tablazat Az endokrin terapiaval kombinacioban alkalmazott abemaciklibbel végzett
II1. fazisa vizsgalatokban jelentett mellékhatasok (N = 3559) és a forgalomba hozatalt

kovetden jelentett mellékhatasok

A bér és a bor alatti szovet betegségei és tiunetei

«Ritka” gyakorisag: Erythema multiforme

Ribociklib

4.8 Nemkivanatos hatasok, 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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7. tablazat A harom III. fazisa klinikai vizsgalatban és a forgalomba hozatalt kovetéen

észlelt mellékhatasok
A bér és a bor alatti szovet betegségei és tinetei

«Ritka” gyakorisag: Erythema multiforme

* A-forgalombahozataltkévetbenjelentettmellékhatas. [A tablazatban szerepld nemkivanatos

események melletti valamennyi csillagot ennek megfelel6en téréini kell]

Palbociklib

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

4. tablazat. Mellékhatasok 3 randomizalt vizsgalat osszesitett adatai alapjan (N = 872), és a

forgalomba hozatalt kdovetiéen jelentett mellékhatasok

Erythema multiforme

A boOr és a bor alatti szovet betegségei Minden 3. fokozat 4. fokozat
és tiinetei fokozat n (%) n (%)

n (%)
Nem gyakori

1(0,1) 0(0,0) 0(0,0)

Betegtajékoztatd

4. Lehetséges mellékhatasok

~Ritka” gyakorisdg az abemaciklib és a ribociklib esetében

~Nem gyakori” gyakorisag a palbociklib esetében

nemkivanatos események melletti valamennyi csillagot ennek megfelel

4s: [A tablazatban szereplé
en torolni kell]

A borén céltablara emlékeztetd vords kiutéseket vagy foltokat — amelyek s6tétvoros kbzepét

halvanyabb vords gy(irlk veszik kérbe — okozd bdrreakcid (eritéma multiforme).

Uj kisérirat-szovegezés — Kivonatok a PRAC szignélokkal kapcsolatos ajanlasaibél

EMA/PRAC/113552/2024

2/2



	1.  Abemaciklib; palbociklib; ribociklib – Erythema multiforme (EPITT-szám: 19973)

