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Az ebben a dokumentumban taldlhaté kisérdiratokhoz kidolgozott szévegek ,A PRAC ajanlasaia
szignalokkal kapcsolatban” cim(i dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérdiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szévegét, valamint a szigndlok kezelésével kapcsolatos altalanos
iranymutatast tartalmaz. A teljes sz6veg itt talalhaté (csak angolul).

Az Ujonnan a kisérGiratokhoz adandé szévegrészek alahluzassal vannak megjeldlve. A torlésre jeldlt
jelenleg létez6 szOvegrészek athazassat vannak megjeldlve.

1. Ceftriaxon - Hepatitis (EPITT szam: 19603)

Alkalmazasi elbiras

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

~Maj- és epebetegségek, illetve tliinetek” szervrendszeri kategdria, ,nem ismert” gyakorisag
Hepatitis®©

Cholestaticus hepatitisP:¢

bl 3sd 4.4 pont

¢ A ceftriaxon-kezelés abbahagyasaval dltalaban reverzibilis

Betegtajékoztato
4, Lehetséges mellékhatasok

~Nem ismert” gyakorisag
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Epehodlyag-problémak és/vagy majproblémak, amelyek fadjdalmat, hanyingert, hdnydast, héryingertés
hénydstokozhatralk; a bér besdrquldsat, viszketést, szokatlanul s6tét vizeletet és agyagszinl székletet
okozhatnak.

2. Tofacitinib - Jelent6s nemkivanatos cardiovascularis
események (MACE) és malignitasok —a nem melanoma tipusu
bordaganatokat (NMSC) kivéve - egy klinikai vizsgalatban
(EPITT szam: 19382)

Alkalmazasi eloiras

4.2 Adagolas és alkalmazas

Id6sek

65 éves vagy ennél idésebb betegek esetén nem szlikséges az adag mddositdsa. 75 éves vagy ennél
id6sebb betegeknél korlatozott mennyiség(i adat all rendelkezésre. A 65 éves és ennél idésebb
betegeknél torténd alkalmazastlasd a 4.4 pontban.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Alkalmazas 65 évnél idésebbeknél

Figyelembe véve, hogy a tofacitinib 65 évesnél idésebb betegeknél torténd alkalmazasakor sulyos
fert6zések, myocardialis infarctus és rosszindulatl daganatok kialakuldasanak fokozott kockazata all
fenn, a tofacitinib az ebbe a korcsoportba tartozé betegeknél kizardlag akkor alkalmazhatd, ha nem all
rendelkezésre mas megfelel6 kezelés (a tovabbi részleteket ldsd a 4.4 és 5.1 pontokban).

A kezelés el6nyeit és kockazatait a tofacitinib adasanak elkezdése el6tt meg kell fontolni a
kovetkez0 betegek esetében:

[..]
. ki b brnahidd _

Mivel id6seknél és cukorbetegeknél altaldban magasabb a fert6zések gyakorisaga, az id6sek és
cukorbetegek kezelése soran korltekintéen kell eljarni (lasd 4.8 pont). A 65 év feletti betegek
esetében csak akkor szabad megfentetnt alkalmazni a tofacitinibet, ha nem all rendelkezésre mas
megfelel6 kezelés (lasd 5.1 pont).

Virusreaktivacio

[..]

Jelent6s nemkivanatos cardiovascularis események (beleértve a myocardialis infarctust)

Tofacitinibbel kezelt betegeknél jelentés nemkivanatos cardiovascularis eseményeket (MACE) figyeltek
meqg.

Egy randomizalt, forgalomba hozatalt kévetd biztonsdgossagi vizsgalatban (melyet rheumatoid
arthritisben szenvedd, 50 éves vagy idésebb, legaldbb egy tovabbi cardiovascularis [CV] kockazati
tényezdvel é16 betegek bevonasaval végeztek) a myocardialis infarctus incidencidjanak névekedését
figyelték meg a tofacitinibbel kezelt betegek kérében a TNF-inhibitorokat kapd betegekhez képest (lasd
4.8 és 5.1 pont). A 65 évnélidésebb betegeknél, az aktudlisan vagy korabban dohanyzdé betegeknél,
tovabba barkinél, ha eqyéb cardiovascularis kockazati tényezd van jelen, a tofacitinib kizardlag akkor
alkalmazhatd, ha nem all rendelkezésre mas megfelel6 kezelés.
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Malignitasok és lymphoproliferativ rendellenességek

A tofacitinib hatdssal lehet a szervezet rosszindulatli daganatokkal szembeni védekez6képességére.

Egy randomizalt, forgalomba hozatalt kévetd biztonsdgossagi vizsgalatban (melyet rheumatoid
arthritisben szenvedd, 50 éves vagy idésebb, legaldbb egy tovabbi cardiovascularis kockazati
tényezdbvel é16 betegek bevondsaval végeztek) a nem melanoma tipusd bérdaganatok (NMSC)
kivételével a malignitdsok (kilondsen a tiidérak és a lymphoma) incidencidjanak névekedését figyelték
meg a _tofacitinibbel kezelt betegek kérében a TNF-inhibitorokat kapo betegekhez képest (lasd 4.8 és
5.1 pont).

A tofacitinibbel kezelt betegeknél kialakuld tidédaganatokat és lymphomat mas klinikai vizsgalatokban
és a forgalomba hozatalt kévetéen is megfigyeltek.

A klinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatalt kovetben a tofacitinibbel kezelt betegeknél egyéb
malignitasokat, tobbek k6zott eml6rakot, melanomat, prosztatarakot és hasnyalmirigyrakotis
megfigyeltek.

65 év feletti betegeknél, aktudlisan vagy korabban dohdnyzd betegeknél, valamint egyéb onkoldgiai
rizikétényezovel (pl. aktualisan zajlé vagy az anamnézisben szereplé malignitas, kivéve a sikeresen
kezelt, nem melanoma tipusu bdrrakot) éI6 betegeknél a tofacitinib kizardlag akkor alkalmazhatd, ha
nem all rendelkezésre mas megfelel6 kezelés.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A kettds vak, placebo- vagy MTX-kontrollos klinikai vizsgdlatok els6 3 hénapjaban leggyakrabban
jelentett mellékhatasok a fejfajas, fels6 léguti fertézés, nasopharyngitis, hasmenés, hanyinger és
hypertonia voltak (lasd 6. tablazat, Mellékhatdsok az 0sszes vizsgalati idGtartam alapjan).

Szervrendszeri besorolads: J6-, rosszindulatd és nem meghatarozott (k.m.n.) daganatok (beleértve a
cisztakat és polipokat is)

Nem gyakori: Tddrak

Ritka: Lymphoma

Szervrendszeri besorolas: Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tlinetek
Nem gyakori: Myocardialis infarctus
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Rheumatoid arthritis

Egy nagy volumen(, randomizalt, forgalomba hozatalt kovetd biztonsdgossagi vizsgalatban (melyet
rheumatoid arthritisben szenved6, 50 éves vagy idésebb, legaldbb egy tovabbi cardiovascularis [CV]
kockazati tényezbvel é16 betegek bevondsaval végeztek) azt figyelték meg, hogy fokozott és
dézisfiiggl volt a VTE incidencidja a tofacitinibbel kezelt betegeknél a TNF-inhibitorokat kapd
betegekhez képest. Ezeknek az eseményeknek a tébbsége sllyos, néhany esetben halalos kimenetel(
volt. Eqy id6kozi biztonsdgi elemzésben a tiidéembolia incidencias(irlisége (95%-0s CI) a napi kétszer
10 mg tofacitinibet kapo6 betegeknél 0,54 (0,32-0,87), a napi kétszer 5 mg tofacitinibet kapo
betegeknél 0,27 (0,12-0,52) és a TNF-inhibitorokat kapd betegeknél 0,09 (0,02-0,26) eseményt
szenvedett beteg volt 100 betegévre vonatkoztatva. A TNF-inhibitorokkal 6sszehasonlitva a
tidéembolia relativ hazardja (hazard ratio, HR) 5,96 (1,75-20,33) volt a napi kétszer 10 mg
tofacitinibet és 2,99 (0,81-11,06) a napi kétszer 5 mg tofacitinibet kapd betegeknél (lasd 5.1 pont).

A vizsgalat fent emlitett id6kozi elemzése soran a VTE kockazati tényezGivel é16 betegek alcsoport-
analizise a tidéembolia kockazatanak tovabbi novekedését mutatta. A TNF-inhibitorokkal
O0sszehasonlitva a tidéembolia relativ hazardja 9,14 (2,11-39,56) volt a napi kétszer 10 mg tofacitinib
esetében és 3,92 (0,83-18,48) a napi kétszer 5 mg tofacitinib esetében.

Myocardialis infarctus

Rheumatoid arthritis

Egy nagy volumen( (n=4 362), randomizalt, forgalomba hozatalt kévetd biztonsdgossagi vizsgalatban
(melyet rheumatoid arthritisben szenvedd, 50 éves vaqgy idésebb, legaldbb eqgy tovabbi
cardiovascularis kockazati tényezdvel él6 betegek bevonasaval végeztek) az alabbi
incidencias(r(iségeket (95%-0s CI) allapitottdk meg a nem haldlos kimenetelld myocardialis infarctusra
vonatkozdan: napi kétszer 5 mqg tofacitinib_esetén 0,37 (0,22-0,57), napi kétszer 10 mqg tofacitinib
esetén 0,33 (0,19-0,53) eseményt atélt beteg 100 betegévre vonatkoztatva. A TNF-inhibitorok
esetében ugyanez 0,16 (0,07-0,31). Jelentettek néhany haldlos kimenetelld myocardialis infarctus
esetet, ezek incidencias(irlisége a tofacitinibbel kezelt betegeknél hasonlé volt a TNF-gatldknal
tapasztaltakhoz (ldsd 4.4 és 5.1 pont). A vizsgalati terv eldirja, hogy legaldbb 1500 beteget 3 évig
kdvessenek.

Rosszindulatu daganatok az NMSC kivételével

Rheumatoid arthritis

Egy nagy volumen( (n=4,362), randomizalt, forgalomba hozatalt kévetd biztonsdgossagi vizsgalatban
(melyet rheumatoid arthritisben szenvedd, 50 éves vaqgy idésebb, legaldbb eqgy tovabbi
cardiovascularis kockazati tényezdvel é16 betegek bevondsaval végeztek) az aldbbi
incidenciaslirliségeket (95%-0s CI) allapitottdak meg a tid6rakra vonatkozdan: a napi kétszer 5 mg
tofacitinib_esetében 0,23 (0,12, 0,40), a napi kétszer 10 mg tofacitinib esetében 0,32 (0,18, 0,51), a
TNF-inhibitorok esetében pedig 0,13 (0,05, 0,26) eseményt atélt beteg 100 betegévre vonatkoztatva
(lasd 4.4 és 5.1 pont). A vizsgalati terv el6irja, hogy legaldabb 1500 beteget 3 évig kbvessenek.

A lymphoma incidencias(irlisége (95%-0s CI) a napi kétszer 5 mg tofacitinib esetében 0,07 (0,02,
0,18), a napi kétszer 10 mg tofacitinib esetében 0,11 (0,04, 0,24), mig a TNF-gatldok esetében 0,02
(0,00, 0,10) eseményt atélt beteg volt 100 betegévre vonatkoztatva (ldsd 4.4 és 5.1 pont).

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Hosszu tavu, kontrollos biztonsagosséagi adatok

Az ORAL Surveillance (A3921133) vizsgalat egy nagy volumen( (n = 4 362), randomizalt,

aktiv kontrollos, forgalomba hozatalt kdveté megfigyeléses vizsgalat volt, melyet olyan, 50 éves vagy
annal id6sebb rheumatoid arthritises betegek kérében végeznek, akiknél legalabb egy tovabbi
cardiovascularis kockazati tényez6 fennallt (a CV kockazati tényezOk a kovetkezdk: aktudlis
dohanyzas, diagnosztizalt magasvérnyomas-betegség, diabetes mellitus, korai koszorluér-betegség a
beteg csaladi anamnézisében, koszoruér-betegség - beleértve a revascularisatiés beavatkozasokat -
az anamnézisben, koszoruér-bypass graft, myocardialis infarctus, szivmegallas, instabil angina, akut
coronaria szindréma, rheumatoid arthritis extraarticularis érintettséggel, pl. csomdkkal; Sjogren-
szindréma, krénikus betegséghez tarsulé anaemia, pulmonalis manifesztacidék). A vizsgalatba vald
belépéskor a betegeknek metotrexatot kellett szednilk stabil ddzisban; a dézismddositds megengedett
volt a vizsgdlat soran.
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A betegeket randomizaltdk 1:1:1 ardnyban, nem titkositva kaptak vagy napi kétszer 10 mg
tofacitinibet, vagy napi kétszer 5 mg tofacitinibet, vagy TNF-inhibitort (a TNF-inhibitor lehetett

heti egyszer adott 50 mg etanercept vagy a minden masodik héten adott 40 mg adalimumab). Az
Osszetett els6dleges végpontot az igazolt rosszindulatl daganat (az NMSC-t kivéve) és az igazolt
jelentés nemkivanatos cardiovascularis események (MACE) fennallasa jelentt jelentette. A kumulativ
incidencia és a végpontok statisztikai értékelése a besorolds ismerete nélkll t6+ténik tortént. A
vizsgalat esemény alapu vizsgalat volt, melyhez legalabb 1 500 beteg k6vetése volt sziikséges 3 éven
at. A napi kétszer 10 mg tofacitinibbel folytatott vizsgalati kezelést ledllitottdk, és a betegeket napi
kétszer 5 mg tofacitinib-kezelésre allitottak at, a vénas thromboembolids események (VTE) ddzisfliggb
szignaljai miatt. A napi kétszer 10 mqg tofacitinibbel kezeltek dgan a dézisvaltas elbtt és utan gyljtott
adatokat az eredetileg randomizalt kezelési csoportjukban elemezték.

A vizsgalat soran a tofacitinib-dozisok 6sszesitett adatainak TNF-inhibitorral valé elsédleges
O0sszehasonlitdsakor a noninferioritas kritériumai nem teljesiltek, mivel a HR-re vonatkozd 95%-o0s CI
fels6 hatdra meghaladta az igazolt MACE-re, illetve az NMSC-n kiviili igazolt malignitdsokra
vonatkozdan elére meghatarozott, 1,8-as noninferioritasi feltételt.

A MACE-re, a myocardialis infarctusra, a malignitdsokra (az NMSC-t kivéve), a tlidérdkra és a
lymphomara vonatkozd végleges eredményeket alabb mutatjuk be minden kezelési karnal. Megadjuk a
2019-es id6k6zi gydgyszerbiztonsagi elemzés eredményeitis a VTE-re, sulyos fertézésekre és a
mortalitdsra vonatkozodan.

MACE (beleértve a myocardialis infarctust is)

Nem haldlos kimenetld myocardialis infarctus gyakrabban fordult eld a tofacitinibbel kezelt betegeknél,
mint a TNF-inhibitorral kezelteknél.

12. tabldzat: A MACE és a myocardialis infarctus incidenciastrilisége és relativ hazardja

Tofacitinib Tofacitinib Minden TNF-inhibitor
napikétszer5mg | napikétszer 10mg* tofacitinib® (TNFi)

MACE*

IR (95%-0s CI)
100 betegévre
vonatkoztatva

0,91(0,67,1,21)

1,05(0,78,1,38)

0,98 (0,79, 1,19)

0,73 (0,52, 1,01)

HR (95%-0s CI) vs
TNFi

1,24(0,81,1,91)

1,43(0,94,2,18)

1,33(0,91,1,99)

Haldlos kimenetelii
MI

IR (95%-05 CI)
100 betegévre
vonatkoztatva

0,00 (0,00,0,07)

0,06 (0,01,0,18)

0,03 (0,01, 0,09)

0,06 (0,01,0,17)

HR (95%-0s CI) vs
TNFi

0,00 (0,00, Inf)

1.03(0.21,5,11)

0,50(0,10,2,49)

Nem haldlos
kimenetelii MI¢

IR (95%-0s CI)
100 betegévre
vonatkoztatva

0,37(0,22,0,57)

0,33(0,19,0,53)

0,35 (0,24, 0,48)

0,16 (0,07,0,31)

HR (95%-05 CI) vs
TNFi

2,32(1,02,5,30)

2,08 (0,89, 4,86)

2,20(1,02,4,75)

% A napi kétszer 10 mg tofacitinib kezelési csoport adatai olyan betegek adatait is tartalmazzak, akiket egy vizsgalati modositas

eredményeként napi kétszer 10 mg tofacitinibrdl napi kétszer 5 mg tofacitinibre allitottak at.

b A napi kétszer 5 mg tofacitinib és napi kétszer 10 mg tofacitinib csoportok sszesitett_adatai.

¢ A kezelés sordn vagy a kezelés ledllitasdt kdvetd 60 napon beliil fellépd események alapjan.

Roviditések: MACE =jelentds nemkivanatos cardiovascularis események, MI = myocardialis infarctus, TNF = tumornekrozis-

faktor, IR = incidenciasiiriiség, HR = relativ hazard, CI = megbizhatdsagi tartomany, Inf = végtelen
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A halalos és nem halalos kimenetel(i MI kialakuldsanak kdvetkezd prediktiv tényezdit hataroztdk meg
tobbvaltozds Cox-modell alkalmazasaval, visszafelé torténs kivalasztassal: legalabb 65 éves életkor,
férfi nem, aktudlis vagy korabbi dohanyzas, diabetes az anamnézisben, koszoruér-betegség (té6bbek
kozott myocardialis infarctus, koszoruér-betegség, stabil angina pectoris vagy koszoruér-
beavatkozasok) az anamnézisben (lasd 4.4 és 4.8 pont).

Rosszindulatu daganatok

A tofacitinibbel kezelt betegek kdrében magasabb volt a malignitasok (kivéve NMSC) incidencidja —
kiilon6sen a tiddraké és a lymphomaé -, mint a TNF-inhibitorral kezelt betegek kérében.

13. tadbldzat: Malignitasok (kivéve NMSC) incidenciaslirlisége és relativ_hazardja?

Tofacitinib Tofacitinib Minden TNF-inhibitor
napikétszer 5 mg | napikétszer 10mg tofacitinib* TNFi
b

Malignitiasok (kivéveaz,
NMSC-t)
IR (95%-0s CI) 1,13(0,87,1,45) 1,13(0,86,1,45) 1,13 (0,94, 0,77 (0,55, 1,04)
100 betegévre 1,35)
vonatkoztatva
HR (95%-0s CI)vs TNFi | 1,47 (1,00,2,18) 1,48 (1,00, 2,19) 1,48 (1,04,

2,09)
Tiidorak
IR (95%-0s CI) 0,23(0,12,0,40) 0,32(0,18,0,51) 0,28 (0,19, 0,13(0,05,0,26)
100 betegévre 0,39)
vonatkoztatva
HR (95%-0s C)vs TNFi | 1,84 (0,74,4,62) 2,50(1,04,6,02) 2,17 (0,95,

4,93)
Lymphoma
IR (95%-05 CI) 0,07 (0,02,0,18) 0,11(0,04,0,24) 0,09 (0,04, 0,02 (0,00, 0,10)
100 betegévre 0,17)
vonatkoztatva
HR (95%-0s CI)vs TNFi | 3,99(0,45,35,70) | 6,24 (0,75,51,86) 5,09(0,65,

39,78)

% A kezelés sordn vagy a kezelés befejezése utan a vizsgalat végéig jelentkezd események alapjan

b A napi kétszer 10 mg tofacitinib kezelési csoporthoz olvan betegek adatai tartoznak, akiket egy vizsgdlati médosités
eredményeként napi kétszer 10 mg tofacitinibrélnapi kétszer 5 mg tofacitinibre dllitottak dt.

¢ Kombindlt tofacitinib napi kétszer 5 mg és napi kétszer 10 mg.

Roviditések: NMSC = nem melanoma tipusu borrak, TNF = tumornekrozis-faktor, IR = incidenciasiiriiség, HR = relativ_hazdrd,
CI = megbizhatdsdagi tartomdny, PY = betegéy

A malignitasok (kivéve az NMSC-t) kialakuldasanak kévetkez6 prediktiv tényezgit hataroztak meg
tobbvaltozds Cox-modell alkalmazasaval, visszafelé torténd kivalasztassal: legalabb 65 éves életkor és
aktualis vaqgy korabbi dohanyzas (lasd 4.4 és 4.8 pont).

Sulyos fert6zések

Eqy id6kozi elemzésben a nem haldlos kimenetell sulyos fert6zéseket tekintve az incidenciaslir(iség
(95%-0s CI) 100 betegévre vonatkoztatva 3,51 (2,93-4,16) volt a napi kétszer 10 mg tofacitinib, 3,35
(2,78-4,01) a napi kétszer 5 mg tofacitinib és 2,79 (2,28-3,39) a TNF-inhibitorok esetében. A sulyos
(haldlos és nem halalos kimenetel() fert6zések kialakuldsdnak kockazata tovabb nétta 65 évesnél
id6ésebb betegek kérében a fiatalabb betegekkel vald 6sszehasonlitds alapjan az A3921133-as
vizsgalatban.
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Betegtajékoztato
2. Tudnivaldk a [gydgyszer neve] alkalmazasa el6tt

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A [gyogyszer neve] szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével:

[...]

- ha On 65 évnél idésebb, ha valaha barmilyen tipust rosszindulati daganatos betegsége volt, illetve
ha dohanyzik vagy korabban dohdnyzott. A [gydgyszer neve]_fokozhatja bizonyos daganattipusok
kockazatat. A fehérvérsejtek bizonyos tipusat érinté daganatot, tliidérakotHmfémdakat és mas
daganattipusokat (mint példaul tidéraket; emlGrakot, melandomat, prosztatarakot és
hasnyalmirigyrakot) jelentettek [gydgyszer neve]-vel kezelt betegeknél. Ha a [gydgyszer neve]l-
kezelés alatt daganatos betegség alakul ki Onnél, kezel8orvosa megfontolja, hogy leéllitsa-e a
[gyogyszer neve]-kezelést.

[...]

ha szivbetegsége, magas vérnyomasa vagy magas koleszterinszintje van, valamint ha dohanyzik vagy
korabban dohanyzott.

A [gydgyszer neve]-terapiaban részesllt betegeknél vérrogképzddésrél szamoltak be a tidGben és a
véndkban. Kezel8orvosa fogja megallapitani, hogy mekkora Onnél a vérrégok kialakuldsanak kockazata
a tiidében és a vénakban, és azt is, hogy a [gydgyszer neve] megfelel§-e az On szamara. Ha korabban
mar voltak problémai a tiidében vagy a véndkban kialakult vérrégok miatt, vagy fennall Onnél ezeknek
a fokozott kockdzata (példaul: er6sen tulsulyos, daganatos betegségben szenved, cukorbeteg,
szivbeteg, szivrohama volt [az el6z6 harom hénapban], nagyobb miitéten esett at nemrég, hormonalis
fogamzasgatldokat/hormonpotlast alkalmaz, illetve Onnél vagy kozeli csaladtagjainal véralvadasi zavart
allapitottak meg), On id6sebb, illetve ha On dohanyzik vagy kordbban dohdnyzott, akkor kezel8orvosa
dénthet Ugy, hogy a [gydgyszer neve] nem megfelel az On szamara.

A [gyogyszer neve]l-terapidban részesiild betegeknél szivproblémak, tobbek kdzott szivroham
eléforduldsat jelentették. Kezel8orvosa fogja megallapitani, hogy mekkora Onnél a szivproblémak
kialakuldsdnak kockazata, és aztis, hogy a [gydgyszer neve] megfelel6-e az On szdmdara. Azonnal
tdjékoztassa kezelBorvosat, ha szivroham jelei vagy tiinetei jelentkeznének Onnél, igy a karba, az all
irdnyaba, a nyakba és a hatba kisugarzd, erés mellkasi fajdalom vagy szoritd érzés, |légszomi, hideg
veritékezés, djulasszerd érzés vagy hirtelen kialakuld szédiilés.

Idések
[...]

A 65 éves vagy idésebb betegeknél nagyobb lehet a fert6zések, a szivroham és bizonyos
daganattipusok kialakuldsanak kockazata. Kezel6orvosa donthet gy, hogy a [gyégyszer neve] nem
megfelel6 az On szamara.

4. Lehetséges mellékhatasok

Lehetséges sulyos mellékhatasok

[...]
Tudorak, a fehérvérsejtek bizonyos tipusat érinté daganat (limfoéma) és szivroham eseteirdl is
beszamoltak.

[..]

A (nem gyakori el6fordulasu) szivroham jelei k6zé tartoznak a kévetkezok:
e a karba, az all irdnyaba, a nyakba és a hatba kisugarzd, erés mellkasi fajdalom vagy szoritd
érzés,
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e |égszomj
e hideg veritékezés
e 3juldsszerli érzés vagy hirtelen kialakuld szédulés

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): tiddérak [...]

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): vérmérgezés (szepszis), a_fehérvérsejtek bizonyos
tipusat érinté daganat (limféma) [...]
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	1.  Ceftriaxon – Hepatitis (EPITT szám: 19603)
	2.  Tofacitinib – Jelentős nemkívánatos cardiovascularis események (MACE) és malignitások –a nem melanoma típusú bőrdaganatokat (NMSC) kivéve – egy klinikai vizsgálatban (EPITT szám: 19382)

