EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

6 July 20261
EMA/PRAC/143116/2026
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Uj kisérdirat-szovegezes — Kivonatok a PRAC szignalokkal
kapcsolatos ajanlasaibol
A PRAC 2026. junius 8-11-i ilésén elfogadva

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. Darolutamid - Angio6déma (EPITT-szam: 20237)

Alkalmazasi eldiras

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

1. tabldzat

A bér és a bor alatti szOvet betegségei és tlinetei
~Nem ismert” gyakorisdg: Angio6déma 9"

9 Magaban foglalja a gégeddémat, az ajak duzzanatat, az arc duzzanatat és a duzzadt nyelvet

h Forgalomba hozatal utani tapasztalatokbdl szarmazo spontén jelentések

Betegtajékoztaté

4 Lehetséges 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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Egyéb, nem ismert gyakorisdggal jelentett mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl
nem allapithaté meq):

— duzzanat a bor alatt, példaul az arc, az ajkak, a nyelv és a torok terlletén

2. Gemcitabin - Eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel
jaro gyogyszerreakcio (DRESS) (EPITT-szam: 20256)

Figyelembe véve néhany, nemzeti szinten engedélyezett készitmény esetében mar létez6
megszovegezést, a forgalombahozatali engedély jogosultjainak az egyes termékekhez kell igazitaniuk a
szoveget.

Alkalmazasi eldiras
4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Bért érintd sulyos mellékhatdsok (severe cutaneous adverse reaction, SCAR)

A gemcitabin-kezeléssel Gsszefliggésben bért€rints; stlyos-melékhatasokat{severe—cutaneeous
adversereaction; SEAR)kéztitk Stevens—Johnson-szindrémardél-szirdrémat (SJS), toxicus epidermalis
necrolysisrl-reerehysist (TEN) és akut generalizalt exanthemas pustulosisrél pustitesist (AGEP)
szamoltak be jelentettek, amelyek életveszélyesek vagy haldlos kimenetellek is hatatesak lehetnek
(lasd 4.8 pont). A betegek figyelmét fel kell hivni a bért érint6 sulyos mellékhatasok jeleire és
tlineteire, tovabba arra, hogy azonnal kezel6orvosukhoz kell fordulniuk, ha barmllven ezekre a
meIIekhatasokra utald 1elet vagy tinetet eszIeInek 3jé Sk-jelei

. Amennyiben-Ha
azilyen reakcidkra utalo jelek és tinetek észlelhetOk-jelentkeznek, a gemcitabin-kezelést azonnal_le

kell dllitani, és (adott esetben) terdpids alternativa alkalmazasat kell mérlegelni-abbakel-hagyni.

Ha a betegnél a gemcitabin alkalmazasa soran boért érintd sulyos mellékhatas alakul ki, a gemcitabin-
kezelés az adott betegnél soha nem kezdhetd Ujra.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A bér és a bor alatti szOvet betegségei és tlinetei
Gyakorisag: Nem ismert

Eosinophilidval és szisztémas tlinetekkel jaré gydgyszerreakcié (DRESS)

Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk a gemcitabin alkalmazasa el6tt
Figyelmeztetések és dvintézkedések

A gemcitabin alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, ha:

o korabbanjelentkezett-méar Onnél barmikor silyos bérkiiités vagy bérhamlas, hélyagosodas
és/vagy szajfekélyek alakultak ki a gemcitabin alkalmazasa utan.
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Ez a gydgyszer sulyos borreakcidkat okozhat. Azonnal forduljon orvoshoz, ha a sulyos bérreakcidkkal
kapcsolatos, 4. pontban leirt tlinetek barmelyikét észleli.

4, Lehetséges mellékhatasok
Haladéktalanul forduljon kezel6orvosahoz, ha az alabbi tinetek barmelyikét észleli:

(Megjegyzés: A széveg a kdvetkez6 cimmel egészitendd ki, ha a megléviétdl eltér, és nem tikrozi
megfelelben a szlikséges intézkedés slirgésségét, biztositva, hogy az valamennyi felsorolt, bért érinté
sulyos mellékhatasra vonatkozzon: ,,Azonnal forduljon orvoshoz, ha a sulyos bérreakciok itt felsorolt
tlineteinek barmelyikét észleli:")

e Kiterjedt bérkittések, magas testhémérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-
szindréma vagy gydgyszer-tulérzékenységi szindréma) (gyakorisdg: nem ismert).

3. Valproat és kapcsolodoé anyagok? - Idegrendszeri fejlodési
rendellenességek apai expoziciot kovetoen (EPITT-szam:
20191)

Figyelembe véve néhany, nemzeti szinten engedélyezett készitmény esetében mar létez6
megszovegezést, a forgalombahozatali engedély jogosultjainak az egyes termékekhez kell igazitaniuk a
szoveget.

Alkalmazasi eldbiras
4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
Alkalmazas férfibetegeknél

Egy retrospektiv megfigyeléses vizsgalat arra utal, hogy a fogantatast megel6z6 3 hénapban
valproattal kezelt férfiak gyermekeinél az idegrendszeri fejlédési rendellenességek (neuro-
developmental disorder, NDD) kialakulasanak nagyobb a kockazata, mint az olyan gyermekeknél,
akiknek az édesapjat lamotriginnel vagy levetiracetdmmal kezelték. Azonban mas vizsgéalatok

nem utalnak az idegrendszeri fejlédési rendellenességek megndvekedett kockdzatdra az apai valproat-
expozicié utan. Igy a rendelkezésre &ll6 bizonyitékok ellentmonddsosak, és a valproat ok-okozati
szerepe bizonytalan (lasd 4.6 pont).

[...]

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Férfiak és az idegrendszeri fejlodési rendellenességek lehetséges kockazata a fogantatast megel6z6
3 honapban valproattal kezelt apak gyermekeinél

2 Valproinsav, natrium-valproat, valproat-szeminatrium, valpromid
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Mas megfigyeléses, populdcids vizsgalatok nem mutattak az idegrendszeri fejlddési rendellenességek

fokozott kockazatat a fogantatast megel6z6 3-4 hdnapban monoterapiaként valproattal kezelt férfiak
gyermekeinél a monoterdpiaként lamotriginnel vagy levetiracetdmmal kezelt férfiakhoz képest.

A vizsgalati elrendezés kiilonbségei — beleértve a korrekcidkat a zavaro tényezOk tekintetében,
valamint a populacid kivalasztasat - hozzajarulhatnak a vizsgalati eredmények eltéréseihez. Emellett a
rendelkezésre allé adatok arra utalnak, hogy a valproat-expoziciétdl eltérd tényezO6k — beleértve az apa
fennall6 betegségét is — hozzdjarulhatnak a megfigyelt 6sszefliggéshez. Osszességében, a fogantatés
el6tti 3 hénapban valproattal kezelt apak gyermekeinél az idegrendszeri fejlédési rendellenességek
megnovekedett kockazatdra vonatkozo bizonyitékok ellentmondasosak, és a valproat ok-okozati
szerepe bizonytalan.

[..]
Betegtajékoztato

2 Tudnivaldk a(z) <gyogyszer neve> alkalmazasa elGtt
Fontos informacidk férfiak szamara

Lehetséges kockazatok abban az esetben, ha a valproatot a gyermek fogantatasat megel6z6
3 hénapban alkalmazzak

Mas vizsgalatok nem utaltak a szellemi fejlédési rendellenességek (kisgyermekkori fejlédési

problémak) fokozott kockazatara a fogantatast megel6z6 3-4 hdénapban valproattal kezelt édesapak
gyermekeinél. Ezekben a vizsgdlatokban a kockazat hasonld volt a fogantatas el6tt lamotriginnel vagy
levetiracetdmmal kezelt apak gyermekeinél megfigyelthez.

Az eltérd eredményeket a vizsgalati elrendezések kiildnbségei magyarazhatjak. Osszességében
nem ismert, hogy a gyermekkori fejlédési rendellenességek esetleges kockdzatat maga a valproat,
vagy mas tényezok, példaul az apa fennallé betegsége okozza-e.

(]
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4. Rontgen-kontrasztanyagok: jobitridol; jodixanol; johexol;
jomeprol; jopamidol; jopromid; joverzol; ioxitalaminsav - Fix
gyogyszerkiiités (EPITT-szam: 20229)

Figyelembe véve néhany, nemzeti szinten engedélyezett készitmény esetében mar létez6
megszévegezést, a forgalombahozatali engedély jogosultjainak az egyes termékekhez kell igazitaniuk a
szbveget.

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

~Nem ismert” gyakorisdgu: Fix gyogyszerkiités

Betegtajékoztaté
4 Lehetséges mellékhatasok

.Nem ismert” gyakorisaggal jelentett/leirt mellékhatdsok (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl
nem allapithaté meg)

Allergias b&rreakcid, amely kerek vagy ovalis vorés foltokkal, bérduzzanattal, hdlyagosodéassal és
viszketéssel jarhat (fix gyogyszerkiutés). A bor sététebbé valhat az érintett tertileteken, ami a
gyogyulas utan is fennmaradhat.

A fix gydgyszerkilités altaldban ugyanazo(ko)n a helye(ke)n Ujul ki, ha a gydgyszer <szedésére>
<alkalmazasara> ismételten sor keriil.

5. Zolbetuximab - Fehérjeveszto gastroenteropathia (EPITT-
szam: 20236)

Alkalmazasi eléiras

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Emésztérendszeri betegségek és tlinetek

Gastritis (gyakorisag: nem gyakori)

Fehérjevesztd gastroenteropathia (gyakorisag: nem ismert)

Betegtajékoztato
4. Lehetséges mellékhatasok
Egyéb lehetséges mellékhatasok:

Nem gyakori (100 beteghdl legfeljebb 1-et érinthet)

a gyomor nyalkahartyajanak gyulladdsa (gyomorhurut, gasztritisz)

Egyéb, nem ismert gyakorisdggal jelentett mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl
nem allapithaté meq)

Fehérjevesztés az emésztGrendszeren keresztill (fehérjevesztd gasztroenteropatia)
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