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Az ebben a dokumentumban taladlhaté kisérdiratokhoz 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 taldlhatd (csak angolul).

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

1. Enzalutamid - Erythema multiforme (EPITT-szam: 19734)

Alkalmazasi eldiras
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A bér és a bor alatti szOvet betegségei és tlinetei

Gyakorisag ,Nem ismert”: Erythema multiforme

Betegtajékoztaté
2. Tudnivaldk az Xtandi szedése el6tt

Az Xtandi-kezelés kapcsan sthyes sulyos borkilitést vagy bérhamlast, hdlyagosodast és/vagy
szajfekélyeket jelentettek. Azonnal forduljon orvoshoz, ha ezeket a tineteket észleli.

4. Lehetséges mellékhatasok

Gyakorisag ,nem ismert”: bérreakcié voros kiutésekkel vagy foltokkal, amelyek céltablara
emlékeztetnek, mivel sététvoros kdzeplket halvanyabb vords gylirik veszik kérbe (eritéma

multiforme).

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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2. Obinutuzumab - Nem manifeszt disszeminalt
intravascularis coagulatio (EPITT-szam: 19711)
Alkalmazasi eloiras

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Véralvadasi rendellenességek, beleértve a disszeminalt intravascularis coagulatiét (DIC)

A Gazyvaro-val kezelt betegeknél a klinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatalt kéveto felligyelet
soran DIC-rél szamoltak be, néha halalos kimenetellel. Az esetek tébbségében nem manifeszt DIC
alakult ki, a thrombocyta-szam és laboratériumi véralvadasi paraméterek szubklinikus (tlinetmentes)
valtozasaval az els6 infuzidt kévetd 1-2 napon belil. Az allapot altalaban egy-két héten bellil spontan
rendezédott, és nem volt sziikség a gydgyszer alkalmazasanak ledllitdsara vagy specifikus
beavatkozasra. Bizonyos esetekben az események infuzids reakcidkhoz és/vagy tumorlizis-
szindromahoz kapcsolddtak. A DIC tekintetében nem azonositottak specifikus kiindulasi kockazati
tényezbket. Azokat a betegeket, akik esetében nem manifeszt DIC gyanuja all fenn, szorosan
monitorozni kell a véralvadasi paraméterek szempontjabdl, beleértve a thrombocyta-szamot, és
klinikai megfigyelés alatt kell tartani a manifeszt DIC jelei vagy tlinetei szempontjabdl. A Gazyvaro-
kezelést a manifeszt DIC gyanujanak elsé kialakuldasakor abba kell hagyni, és a megfelel6 kezelést el
kell kezdeni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
VérképzOszervi és nyirokrendszeri betegségek és tlinetek

Nem gyakori” gyakorisag: disszeminalt intravascularis coagulatio (DIC) ##

[Labjegyzet:] ## A Gazyvaro-val kezelt betegeknél a klinikai vizsgalatok soran és a forgalomba hozatalt
kovetben disszeminalt intravascularis coagulatiot (DIC) jelentettek, néha haldlos kimenetellel (Iasd

4.4 pont).

Betegtajékoztatd
4. Lehetséges mellékhatasok
Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

A véralvadas zavara, beleértve egy sulyos betegséget, amelyben testszerte vérrogok képzdédnek
(disszeminalt intravaszkularis koagulacid)

3. Szorafenib — Tumorlizis-szindroma (EPITT-szam: 19733)

s

Alkalmazasi eloiras

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Tumorlizis-szindréma (TLS)

A szorafenibbel kezelt betegeknél a forgalomba hozatalt kévetéen TLS eseteirél szamoltak be, néhany
esetben haldlos kimenetellel. A TLS kockdazati tényezGi kbzé tartozik a nagy tumorterhelés, a mar
meglévd krénikus vesekarosodas, az oliguria, a dehidracid, a hypotonia és a savas vizelet. Ezeket a
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betegeket szorosan monitorozni kell, és amennyiben klinikailag indokolt, a kezelést azonnal meg kell
kezdeni, valamint fontoldra kell venni a profilaktikus folyadékpotlast.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tlnetek

Gyakorisag ,nem ismert”: tumorlizis-szindréma

7=z

Betegtajékoztaté

2. Tudnivaldk a Nexavar szedése el6tt
A Nexavar fokozott el6vigyazatossaggal alkalmazhaté

- Ha a kovetkezd tlineteket észleli, azonnal forduljon kezel6orvosahoz, mivel ez életveszélyes
allapotot jelezhet: hanyinger, Iégszomj, szabalytalan szivverés, izomgércs, gércsroham, zavaros
vizelet és faradtsag. Ezek hatterében az anyagcsere-eltérések egy csoportja allhat, amelyek a
daganatos betegségek kezelése soran |éphetnek fel, és az elpusztult daganatos sejtek
bomlastermékei okozzak (tumorlizis-szindrdma, TLS); ezek a vesefunkcié megvaltozasahoz,
valamint heveny veseelégtelenséghez vezethetnek (ldsd 4. pont: Lehetséges mellékhatasok).

4, Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg

- hanyinger, Iégszomj, szabalytalan szivverés, izomgdrcs, gércsroham, zavaros vizelet és faradtsag
(tumorlizis-szindréma [TLS]) (lasd 2. pont)

Uj kisérirat-szovegezés — Kivonatok a PRAC szignélokkal kapcsolatos ajanlasaibél
EMA/PRAC/105952/2022 3/3



	1.  Enzalutamid – Erythema multiforme (EPITT-szám: 19734)
	2.  Obinutuzumab – Nem manifeszt disszeminált intravascularis coagulatio (EPITT-szám: 19711)
	3.  Szorafenib – Tumorlízis-szindróma (EPITT-szám: 19733)

