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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. Oxitetraciklin-hidroklorid, hidrokortizon-acetat,
polimixin B-szulfat
(fiilcsepp/szemcsepp/szuszpenzido/kenocs) — Hallas- és
vestibularis zavarok (EPITT-szam: 20120)

A forgalombahozatali engedély jogosultjainak az aldbbi széveget hozza kell igazitaniuk az egyes,
nemzeti szinten engedélyezett készitmények meglévé informacidihoz, figyelembe véve, hogy az alabbi
szbveg a minimalisan feltintetendd informacid, anélkil, hogy befolydsolnd a meglévé ellenjavallatokat
vagy szigorubb ajanlasokat a dobhartyaperforacié esetén torténd alkalmazasra vonatkozoan.

Flilcsepp, fiillcsepp/szemcsepp

Alkalmazasi eldiras
4.2 Adagolas és alkalmazas

Fulészeti alkalmazas:
A halldjaratot a kezelés kdzben tisztan kell tartani a valadéktdl, a filzsirtdl vagy térmeléktdl.

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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4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések
A fil és az egyensuly-érzékel6 szerv betegségei és tiinetei

Dobhartyaperforacid esetén a gydgyszer alkalmazasa nem javasolt. (Megjegyzés: ezt a figyelmeztetést
csak azon készitmények esetében kell ujonnan beilleszteni, amelyeknél a 4.3 pontban nem szerepel
jelenleg erre vonatkozdan ellenjavallat.)

Perforalt dobhartya esetén fennall az ototoxicitas kockazata cochlearis vagy vestibularis sériiléssel.
Megjegyzés: azon készitmények esetében, amelyeknél a 4.3 pontban mar szerepel erre vonatkozdan
ellenjavallat, kereszthivatkozast kell beilleszteni: (ldsd 4.3 pont).

A kllsé halléjarat elzarodasardl szamoltak be a(z) [gydgyszer neve] fillcsepp felhalmozddasa miatt,
ami hallaszavarokhoz vagy szédliléshez vezetett. Ezek a problémak altalaban a halléjarat 6blitésével
vagy a gyégyszermaradvanyok eltavolitdsaval megoldddtak.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
LA flil és az egyensuly-érzékeld szerv betegségei és tiinetei” szervrendszeri kategdrianal az alabbiakat
kell beilleszteni ,nem ismert” gyakorisaggal és ,*” labjegyzettel:

Hypoacusis*
Suketség*
Tinnitus*

Az ,Idegrendszeri betegségek és tiinetek” szervrendszeri kategorianal az alabbiakat kell beilleszteni
~hem ismert” gyakorisaggal és ,*” labjegyzettel:

Szédullés*

*a kiils6 halldjarat elzarédasa a(z) [gydgyszer neve] fiilcsepp felhalmozdédasa miatt, ami
halldszavarokhoz (hypoacusis, siiketség, tinnitus) vagy szédliléshez vezet (lasd 4.4 pont)

Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk a(z) <gydgyszer neve> alkalmazasa el6tt:
Figyelmeztetések és dvintézkedések

A gydgyszer alkalmazdsa el6tt tdjékoztassa kezelSorvosat, ha Onnél jelenleg fenndll vagy korabban
fennallt a kdvetkezo allapot:

e Beszakadt (perforalt) dobhartya (Megjegyzés: ezt a figyelmeztetést csak azon
készitmények esetében kell ujonnan beilleszteni, amelyeknél a 2. pontban nem szerepel
jelenleg ellenjavallat)

Forduljon orvoshoz, ha hallaszavart vagy egyensulyzavart tapasztal.

4. Lehetséges mellékhatasok
Az alabbi mellékhatasokat kell beilleszteni ,nem ismert” gyakorisaggal:

- Halléjarat elzarédasa miatti halldszavarok (hallaskarosodas, suketség, fillcsengés vagy
fllzdgas) vagy szédilés (lésd 2. pont, Figyelmeztetések és ovintézkedések).

Uj kisérirat-szovegezés — Kivonatok a PRAC szignélokkal kapcsolatos ajanlasaibél
EMA/PRAC/135709/2025 2/4



Flilkenocs

Alkalmazasi eldiras
4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A fll és az egyensuly-érzékeld szerv betegségei és tlinetei

Dobhartyaperforacid esetén a gydgyszer alkalmazasa nem javasolt. (Megjegyzés: ezt a figyelmeztetést
csak azon készitmények esetében kell tjonnan beilleszteni, amelyeknél a 4.3 pontban nem szerepel
jelenleg erre vonatkozdan ellenjavallat.)

Perforalt dobhartya esetén fennall az ototoxicitas kockazata cochlearis vagy vestibularis sériiléssel.
Megjegyzés: azon készitmények esetében, amelyeknél a 4.3 pontban mar szerepel erre vonatkozdan
ellenjavallat, kereszthivatkozast kell beilleszteni: (ldsd 4.3 pont).

Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk a(z) <gyodgyszer neve> alkalmazasa el6tt:
Figyelmeztetések és évintézkedések

A gydgyszer alkalmazdsa elétt tdjékoztassa kezel6orvosat, ha Onnél jelenleg vagy kordbban a
kovetkezd allapot all fenn:

e Beszakadt (perforalt) dobhartya (Megjegyzés: ezt a figyelmeztetést csak azon
készitmények esetében kell ujonnan beilleszteni, amelyeknél a 2. pontban nem szerepel
jelenleg ellenjavallat)

2. Regorafenib - Hyperammonaemia, hyperammonaemias
encephalopathia (EPITT-szam: 20147)

Alkalmazasi eldiras

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Hyperammonaemias encephalopathia

A regorafenib alkalmazasakor hyperammonaemids encephalopathiat figyeltek meg, koztiik halalos
kimenetelli eseteket is (lasd 4.8 pont). Azoknal a betegeknél, akiknél megmagyarazhatatlan letargia
vagy a mentalis allapot megvaltozasa alakul ki, mérni kell az ammodniaszintet, és megfeleld klinikai
kezelést kell kezdeni. Amennyiben a hyperammonaemias encephalopathia igazolddik, fontoléra kell
venni a regorafenib alkalmazasanak végleges ledllitasat.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

3. tablazat: Stivarga-val kezelt betegekkel végzett klinikai vizsgalatok soran és a forgalomba hozatalt
kovetden jelentett mellékhatasok

Idegrendszeri betegségek és tlinetek

Hyperammonaemids encephalopathia, gyakorisdg nem ismert
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Betegtajékoztaté
2. Tudnivaldk a Stivarga szedése el6tt
A Stivarga fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté (...)

- ha silyos és tartos fejfajast, lataszavarokat, gorcsrohamokat, energiahianyt, almossagot,
tudatzavart vagy megvaltozott tudatallapotot (pl. zavartsag, emlékezetkiesés vagy a tajékozddasi
képesség elvesztése) észlel, azonnal keresse fel kezel6orvosat.

4. Lehetséges mellékhatasok
Nem ismert gyakorisagl mellékhatas

- energiahiany, zavartsag, dlmossag, remegés, tudatzavar — ezek a tlinetek a vér magas
ammodniaszintje altal okozott agykarosodas (hiperammonémids enkefalopatia) jelei lehetnek.
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