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BOrt érintd sulyos mellékhatasok (SCAR)

Standard templatszoveg kisérdiratokhoz

1. Hattérinformaciok

Az alabbi templatok az alkalmazasi eldiras 4.4 és 4.8 pontjaba, valamint a betegtajékoztatd 2. és

4. pontjaba illesztend6 standard szévegrészeket tartalmaznak. A cél, hogy ezeket alkalmazzak barmely
olyan szabadlyozasi eljaras soran, amelyben a bort érint6 sulyos mellékhatasokat (SCAR) kell feltiintetni
a kiséréGiratokban.

A zaréjelek egyezményes alkalmazasa:

{széveg} Kitoltendd informacid, azaz normal széveg.

<szbveg> Az adott esetnek megfeleléen kivalasztando, illetve torlendd szbveg.

[sz6veq]: Kizardlag utmutatas és magyarazé megjegyzések. Ezt a szoveget a kisérdiratokban
nem szabad szerepeltetni.

2. Standard mondatok az alkalmazasi eloirashoz

4.4 pont

1 | Bért érint6 sulyos mellékhatasok (severe cutaneous adverse reaction, SCAR)

[Valassza ki a megdfeleld(ke)t:]

A(z) {hatéanyag}-kezeléssel Osszefiiggésben <Stevens—Johnson-szindromarol (SJIS)> <> <vagy>
<toxicus epidermalis necrolysisrdl (TEN)> <,> <vagy> <eosinophilidval és szisztémas tiinetekkel
jaro gyogyszerreakciorol (DRESS)> <> <vagy> <akut generalizalt exanthemas pustulosisrol
(AGEP)> <vagy> <generalizalt bullosus fix gyodgyszerkiiitésrél (GBFDE)> szamoltak be, <amely
¢életveszélyes vagy halalos kimeneteli is lehet> <amelyek életveszélyesek vagy halalos
kimeneteliiek is lehetnek> (1asd 4.8 pont).
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2 | [A kizardlag orvosi rendelvényhez kotott és az orvosi rendelvény nélkil is kiadhatd
gyogyszerek esetében:]

A betegek figyelmét fel kell hivni a bort érint6 sulyos mellékhatasok jeleire és tiineteire, tovabba
arra, hogy azonnal kezeldorvosukhoz kell fordulniuk, ha barmilyen, ezekre a mellékhatasokra
utalo jelet vagy tiinetet észlelnek.

Amennyiben ilyen reakciokra utalo jelek és tiinetek észlelhetdk, a(z) {(fantazia)név}-kezelést
azonnal le kell allitani, és (adott esetben) terapias alternativa alkalmazasat kell mérlegelni.

3 | [Amennyiben az alabbi ismert, és cstkkentheti a kockazatot:]

A becslések szerint ezek a reakciok a betegek {xx}%-at érintik azokban az orszagokban, ahol a
lakossag tobbsége a kaukazusi populacidba tartozik, de a kockéazat {[adja meg, mennyivel]}
nagyobb a(z) {[hatédrozza meg]} szarmazasu betegeknél.

A HLA-B*{XX:XX} allél(eke)t genetikai kockazati tényezOként azonositottak a(z) {hatdéanyag}
alkalmazasaval 0sszefiiggd SIS/TEN (és esetleg mas sulyos tulérzékenységi reakciok)
kialakulasaban <han kinai> <> <vagy> <thai> <,> <vagy> <koreai> <,> <vagy> <japan> <,>
<vagy> <eurOpai> <vagy> <{[hatdrozza meg]}> szarmazasu betegeknél.

[Tovabb részletezhet6:]

A(z) <han kinai> <,> <vagy> <afrikai><> <vagy> <indiai> <vagy> <{[hatarozza meg]}>
szarmazasu személyek legfeljebb {xx}%-a hordozza a HLA-B*{XX:XX} allél(eke)t, mig az
<europai> <,> <vagy> <japan> <vagy> <{[hatarozza meg]}> populacionak csak a(z){xx}%-a.

Ezeknél a betegeknél a(z) {(fantazia)név}-kezelés megkezdése elott mérlegelni kell a
HLA-B*{XX:XX} sztirését. Ha ezeknél a személyeknél a vizsgalat eredménye pozitiv, a(z)
{(fantazia)név} alkalmazasa nem kezdhet meg, kivéve, ha mas célszerii terapias lehetdség
nincsen, és az alkalmazas varhato eldnyei meghaladjak a lehetséges kockazatokat. Azoknal a
betegeknél, akiknél a HLA-B* {XX:XX} vizsgalati eredmény negativ, ettdl fiiggetleniil még
fennall az SJS/TEN kialakulasanak kockazata.

[Ismert adatok alapjan a kockazati tényez6k bovithetbk, példaul:]

Emellett az altalanos kockazat nagyobb lehet az alabbi betegeknél:

- akiknél a gyogyszert nagy kezd6é dézisban alkalmazzak, vagy akiknél tullépik a gyogyszer
ajanlott dozisemelésének mértékét (lasd 4.2 pont);

- akiknél {[2.] hatéanyag}-(o)t is alkalmaznak egyidejiileg (14sd 4.2 pont);

- akiknél szulfonamid-allergia szerepel az anamnézisben.

[Ez tovabbi kockazatminimalizalast tehet szlikségessé.]

4 | Ha a betegnél a(z) {hatéanyag} alkalmazasa soran bort érintd sulyos mellékhatas — példaul:

[valassza ki a megfeleld(ke)t:] <SJS> <> <vagy> <TEN> <> <vagy> <DRESS> <> <vagy>
<AGEP> <vagy> <GBFDE> — alakul ki, a(z) {(fantazia)név}-kezelés az adott betegnél soha
tobbé nem kezdhet6 Gjra.

[A gyermek és serdUil6 populaciora vonatkozoéan, adott esetben, az alabbi sz6vegezés
mérlegelhetd: ]
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Gyermekeknél a borkiiités kezdeti megjelenése 0sszetéveszthetd valamilyen fertézéssel. A
kezel6orvosnak mérlegelnie kell a(z) {hatdanyag} okozta reakcio lehetségét azoknal a
gyermekeknél, akiknél borkitités €s 14z jelentkezik a gyogyszerrel végzett kezelés soran.

5 | Keresztreaktivitas 1éphet fel a(z) {hatoanyag} és a(z) {[2.] hatdanyag} kozott. A(z) {hatdanyag}'
korabbi alkalmazéasakor sulyos borreakciot tapasztald betegek {xx}%-andl a(z) {[2.] hatbanyag}
alkalmazasa mellett is fennallhat a stlyos bérreakcio kockazata.

[Ha az alkalmazasi elGirds 4.4 pontjaban mar szerepel a bért érinté stlyos mellékhatasok valamely
tipusara vonatkozé mondat (amely példaul csoporthatasként kerlt bele egy el6z6 unids szabalyozasi
eljarast kovetben), akkor az adott hatdéanyag alkalmazasaval 6sszefliggdé SCAR adott tipusanak
Ujonnan azonositott kockazatara vonatkozé mondat 6sszehangolhaté a mar meglévl szévegezéssel:]

4.4 pont Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Bort érint6 stlyos mellékhatasok (severe cutaneous adverse reaction, SCAR)

A(z) {hatéanyag}-tartalmu készitmények alkalmazasaval Osszefiiggésben {a bort érintd sulyos
mellékhatas tipusa} kialakulasardl szamoltak be.

4.8 pont

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tlinetei Gyakorisag: {az adott esetnek megfelelé}
[Valassza ki a megfelel6(ke)t:]

<Stevens—Johnson-szindroma (SJS)> <,> <vagy> <toxicus epidermalis necrolysis (TEN)> <,> <vagy>
<eosinophiliaval €s szisztémas tiinetekkel jaré gyogyszerreakcido (DRESS)> <> <vagy> <akut
generalizalt exanthemas pustulosis (AGEP)> <> <vagy> <generalizalt bullosus fix gyogyszerkiiités
(GBFDE)>.

3. Standard mondatok a betegtajékoztatohoz

[Ha az alkalmazasi elGirds 4.4 pontja figyelmeztetést, illetve a 4.3 pontja ellenjavallatot tartalmaz
olyan betegekre vonatkozdan, akik korabban a bért érint6 sulyos mellékhatasokat tapasztaltak, ezt az
informacidt szerepeltetni kell a betegtajékoztatd 2. pontjaban is: itt hivatkozni kell a 4. pontra, ahol a
beteg szamara fel vannak sorolva a felismerendé tinetek. Amennyiben tovabbi informacio all
rendelkezésre (példaul, hogy a bérreakcid bizonyos betegcsoportoknal gyakoribb), azt szintén
szerepeltetni kell a 2. pontban, a 4. pontra valé hivatkozassal egytt.]

!Mérlegelje, hogy az ilyen keresztreaktivitast fel kell-e tiintetni ellenjavallatként az alkalmazasi el6irds 4.3 pontjaban. Amennyiben
megbizhaté adatok allnak rendelkezésre, és ellenjavallat keril feltlintetésre, itt adja meg a 4.3 pontra vald hivatkozast is.
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2. pont - Tudnivaldok a(z) {(fantazia)név} <szedése> <alkalmazasa> elo6tt

Ne <szedje> <alkalmazza> a(z) {(fantazia)név}-(e)t:

. ha Onnél barmikor stilyos bérkiiités vagy bérhamlas, holyagosodas és/vagy szajfekélyek alakultak
ki ennek a gyodgyszernek vagy mas rokon hatéanyagnak — példaul a(z) {[hatarozza meg]} — a(z)
<szedését> <alkalmazasat> kovetden.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A(z) {(fantazia)név} <szedése> <alkalmazasa> el6tt beszéljen kezeldorvosaval.

Ez a gyogyszer stlyos borreakciokat okozhat. Hagyja abba a(z) {(fantazia)név} <szedését>
<alkalmazasat>, és azonnal forduljon orvoshoz, ha a stlyos borreakciokkal kapcsolatos, 4. pontban leirt
tiinetek barmelyikét észleli.

[Amennyiben ismert, az alkalmazasi el6irds 4.4 pontjaban szerepl6 informacidknak megfeleléen kell
megadni]:

Ezek a sulyos bérreakciok bizonyos azsiai orszagokbdl szarmazo személyeknél gyakoribbak lehetnek. A
<han kinai> <vagy> <thai> <vagy> <{[hatdrozza meg az alkalmazasi el6irasnak megfeleléen]}>
szarmazasu betegeknél e reakciok kockazata vérvizsgalattal elre jelezhetd. Kezeldorvosa tdjékoztatja
Ont, ha a gyogyszer <szedése> <alkalmazasa> el6tt vérvizsgélat elvégzése sziikséges.

4. pont - Lehetséges mellékhatasok

[A magyarazattal ellatott QRD-templatnak a betegtajékoztatd 4. pontjara vonatkozo része szerint ,ezt
a pontot altaldban célszer( két részre osztani, szem el6tt tartva, hogy a beteg széamara értheté mdédon
kell leirni a megnyilvanuld klinikai jeleket és tlineteket. Ez lehet6vé teszi a beteg szamara, hogy
felismerje az alkalmazasi elGiras 4.8 pontjaban meghatarozott Gsszes lehetséges mellékhatast:

1) A legsulyosabb mellékhatasokat kell legel6szor, kiemelt helyen felsorolni, a betegnek szbl6
egyértelm( utasitasokkal egyltt (pl. hagyja abba a gydgyszer <szedését><alkalmazasat>
és/vagy surgbsen forduljon orvoshoz).

2) Ezt koveti az 6sszes tobbi mellékhatas felsorolasa gyakorisag szerint, a leggyakoribbakkal kezdve
(a fent mar emlitett legsulyosabb mellékhatdasokat nem kell megismételni).”

A fentiek értelmében a bért érint6 sulyos mellékhatasokat a 4. pont elején kell felsorolni, az alabbi
cimsor alatt:]

Hagyja abba a(z) {(fantazia)név} <szedését><alkalmazasat>, és azonnal forduljon orvoshoz, ha a
sulyos borreakciok itt felsorolt tiineteinek barmelyikét észleli: [valassza ki az aldbbiak kozlil az adott
esetnek megfelel6(ke)t]

. Voroses szinii, nem kiemelkedd, céltablaszerti vagy kerek, kdzépen gyakran holyagos foltok a
torzson, bérhamlas, valamint fekélyek a szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a
szemen. Ezeket a sulyos borkiliitéseket 1az és influenzaszer( tiinetek elozhetik meg [valassza ki a
megfelel§(ke)t]: (<Stevens-Johnson-szindroma (SJS) vagy toxikus epidermalis nekrolizis (TEN)>
<vagy> <generalizalt bulldzus fix gyogyszerkiiités (GBFDE)>).

. [Ha a betegtajékoztatéban csak a GBFDE szerepel:]

Jol elkiiloniilo, voroses vagy lilas, kerek vagy ovalis foltok, melyeket holyagosodas és bérhamlas
jellemez (generalizalt bullozus fix gyogyszerkiiités [GBFDE]).
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. Kiterjedt bérkiiitések, magas testhémérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-
szindroma vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma).

. Bor alatti dudorokkal és holyagokkal jaré voros, pikkelyes, kiterjedt borkititések, amelyeket 14z
kisér. A tiinetek altalaban a kezelés megkezdésekor jelentkeznek (akut generalizalt exantémas
pusztulozis [AGEP]).

[A reakcié el6fordulaséanak gyakorisagat meg kell adni — az adott esetnek megfeleléen.]
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