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Az ebben a dokumentumban talalhatd, kisérGiratokhoz kidolgozott sz6vegek ,A PRAC szignalokkal
kapcsolatos ajanlasai” ciml dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérGiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szovegét, valamint a szignalok kezelésére vonatkozo altalanos
iranymutatast tartalmazza. Ez a dokumentum megtaldlhaté a PRAC biztonsagi szignalokkal kapcsolatos
ajanlasait tartalmazé weboldalon (csak angol nyelven).

Az Ujonnan a kisérGiratokhoz adandd szévegrészek alahuzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt,
jelenleg létezd szovegrészek athtizassatl vannak megjeldlve.

1. Axikabtagén ciloleucel - Az agyi 6déma fokozott
kockazata az elsddleges mediastinalis nagy B-sejtes
lymphomaban (PMBCL) szenvedo betegeknél (EPITT-szam:
20224)

Alkalmazasi eldiras
4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Neurolégiai mellékhatasok

A Yescarta-val kezelt betegekkel végzetes vagy sllyos agyi 6démas eseteket jelentettek-; az esetek
tobbsége ICANS-ben szenvedd betegeknél fordult elé. Az agyi 6déma kockazata magasabb lehet a
PMBCL-ben szenvedd betegeknél (lasd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatdsok, mellékhatasok

1. tablazat: Yescarta-kezelés soran azonositott mellékhatasok

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Gyakorisag ,Nem gyakori”
Agyi 6déma*#

[LAbjegyzet] ## Az agyi 6déma eseteinek tébbsége ICANS-ben szenvedd betegeknél fordult eld

Kivalasztott mellékhatasok leirasa
Neuroldgiai mellékhatasok

[...]

A regiszterekben az agyi 6démas események gyakorisdga a PMBCL javallat esetében 6sszességében
1,6% volt (129 kezelt betegbdl 2 eset), szemben a DLBCL és egyéb lymphoma javallatok esetében
medfigyelt 0,7%-kal (3876 kezelt betegbdl 28 eset).

[...]

Betegtajékoztato

4. Lehetséges mellékhatasok

Sulyos mellékhatasok

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
[...]

- Az agy duzzanata (agyi 6déma).

2. Ponatinib - Congenitalis megacolon, anyai expozicio
terhesség alatt (EPITT-szam: 20231)

Alkalmazasi elGiras
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

[...]
Terhesség

A korlatozott human adatok (kevesebb mint 50 ismert terhességi kimenetel) alapjan congenitalis
megacolon (Hirschsprung-betegség) eseteirdl szamoltak be az els6 trimeszterben ponatinib-
expoziciéban részesilt n6ktdl sziiletett gyermekek esetében. Azltelusig-terhesnbknél-térténé
alkalmazésatekintetébennem-dHrendelkezésre-megfelelé-informacié- Allatkisérletek sordn reproduktiv
toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont). Embernéla-potencidlis-veszély-nem-ismert: Az Iclusig nem

alkalmazhaté terhesség alatt, kivéve, ha a terhes né klinikai allapota szlikségessé teszi a ponatinib

alkalmazasat. Aztelusig-atkalmazdsaa-terhesség-alatt-esak-egyértelmiiszikségeseténijavasett. [...]

Betegtajékoztato

2. Tudnivaldk az Iclusig szedése elGtt
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[...]

A terhesség korai szakaszdban Iclusig-gal kezelt n8ktdl sziiletett gyermekeknél veleszilletett
vastagbéltaqulatrdl (kongenitalis megakolon, mas néven Hirschsprung-betegség) szamoltak be (ez
olyan fejl6dési rendellenesség, amelynek soran a csecsemé vastagbelének egy szakaszanak falabol
hidnyoznak az idegsejtek, és ez bélelzéarédashoz vezet).
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