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Az ebben a dokumentumban talalhatd, kisérbiratokhoz kidolgozott szovegek ,A PRAC szignalokkal
kapcsolatos ajanlasai” ciml dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérGiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szovegét, valamint a szignalok kezelésére vonatkozd altalanos
iranymutatast tartalmazza. Ez a dokumentum megtalalhaté a PRAC biztonsagi szignalokkal kapcsolatos
ajanlasait tartalmazd weboldalon (csak angol nyelven).

Az Ujonnan a kisérGiratokhoz adandé szévegrészek aldhuzassal vannak megjelolve. A térlésre jelolt,
jelenleg létezd szovegrészek athtizassat vannak megjeldlve.

1. Acetazolamid — Pulmonalis oedema (EPITT-szam: 20050)

Figyelembe véve a néhany, nemzeti szinten engedélyezett készitmény esetében mar létezd szévegezést,
lehetséges, hogy a forgalombahozataliengedély-jogosultaknak az egyes gydgyszerek kisérbirataihoz kell
igazitaniuk a széveget.

Alkalmazasi elodiras

4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Nem kardiogén pulmonalis oedema

A nem kardiogén pulmonalis oedema sulyos eseteirél szamoltak be az acetazolamid bevételét
kovetben, akar egyetlen ddzis alkalmazasat kovetben is (lasd 4.8 pont). A nem kardiogén pulmonalis
oedema jellemz@en az acetazolamid bevételét kovetéen perceken vagy érakon beldl alakult ki. A
tlinetek kozé tartozott a dyspnoe, a hypoxia és a légzési elégtelenség. Amennyiben nem kardiogén
pulmonalis oedema gyanuja mertil fel, az acetazolamid alkalmazasat le kell allitani, és szupportiv
kezelést kell alkalmazni. Az acetazolamidot nem szabad alkalmazni olyan betegeknél, akiknél korabban
az acetazolamid bevételét kovetéen nem kardiogén pulmonalis oedema alakult ki.

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Légzdrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek

~Nem ismert” gyakorisdgl: Nem kardiogén pulmonalis oedema

Betegtajékoztaté

2. Tudnivaldk a(z) [gyogyszer neve] szedése elott
Figyelmeztetések és dvintézkedések

A(z) [gyogyszer neve] szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval:

e Ha az acetazolamid korabbi bevételét kdvetben tidd- vagy |égzési problémakat (folyadékgyiilem a
tiidében - tid66déma) tapasztalt.

[...]

Ha a(z) [gydgyszer neve] bevételét kovetben Iégszom]j vagy Iégzési nehézség jelentkezik, azonnal
forduljon orvoshoz (lasd 4. pont).

4. Lehetséges mellékhatasok
Azonnal forduljon orvoshoz, ha az alabbi tiinetek barmelyikét észleli:

e Ha légszomj vagy |égzési nehézséq jelentkezik. Ezek a tiidében kialakuld folyadékgylilem
(tid66déma) tiinetei lehetnek. E mellékhatas gyakorisdga a rendelkezésre &ll6 adatokbdl
nem allapithaté meg (nem ismert).

2. Bumetanid - toxicus epidermalis necrolysis és Stevens-
Johnson-szindroma (EPITT-szam: 20033)

Figyelembe véve a néhany, nemzeti szinten engedélyezett készitmény esetében mar létezd szévegezést,
lehetséges, hogy a forgalombahozataliengedély-jogosultaknak az egyes gydgyszerek kisérdirataihoz kell
igazitaniuk a sz6éveget.

”wr

Alkalmazasi elGiras
4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Toxicus epidermalis necrolysist (TEN) és Stevens-Johnson-szindrémat (SJ1S) jelentettek a

nem antibiotikus szulfonamid hatéanyagot — k6ztilk a bumetanidot - tartalmazé gyégyszerekkel
végzett kezeléssel 6sszefliggésben, amelyek életveszélyesek vagy halalos kimenetelliek is lehetnek. A
betegeket tajékoztatni kell az SIS és a TEN jeleirdl és tlineteirdl, és szoros monitorozasuk sziikséges
ezek kialakulasa tekintetében. Amennyiben ilyen reakcidk kialakuldsara utald jelek és tlinetek [épnek
fel, a bumetanid-kezelést le kell allitani, és mérlegelni kell masik terapids lehet0ség alkalmazasat. Ha a
betegnél a bumetanid alkalmazésakor sulyos reakcid, példaul SIS vagy TEN jelentkezik, akkor ez a
beteg soha tobbé nem kezelheté bumetaniddal.
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4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Bort érintd, sulyos mellékhatdsokat (severe cutaneous adverse reaction, SCAR), kéztiuk Stevens—
Johnson-szindrémat (SJ1S) és toxicus epidermalis necrolysist (TEN) jelentettek a bumetanid-kezeléssel
Osszefiiggésben (ladsd 4.4 pont).

A bOr és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei” szervrendszeri kategdrianal (SOC) ,nem ismert”
gyakorisaggal:

Stevens-Johnson-szindroma (SJS), toxicus epidermalis necrolysis (TEN)

Betegtajékoztaté

2. Tudnivaldk a(z) [gydgyszer neve] szedése elott

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A(z) [gyogyszer neve] szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gydgyszerészével,

e ha koradbban jelentkezett mar Onnél sulyos bérkiiités vagy bérhédmlds, hélyagosodas és/vagy
szajfekély a [gydgyszer neve] vagy mas szulfonamidok (példaul kacsdiuretikumok) szedése
utan;

e ha sulyos majproblémai vannak;

o [..]

Bort érintd, sulyos mellékhatasokat, koztlik Stevens—Johnson-szindromat és toxikus epidermalis
nekrolizist jelentettek a bumetanid-kezeléssel kapcsolatban. Hagyja abba a [gydgyszer neve]
alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha a 4. pontban leirt sulyos bérreakcidk tineteinek
barmelyikét észleli.

4. Lehetséges mellékhatasok
Fontos mellékhatasok, melyekre figyelni kell.

Hagyja abba a(z) [gydgyszer neve] alkalmazasat és azonnal forduljon orvoshoz, ha az alabbi tiinetek
barmelyikét észleli:

e A torzsdon megjelené voroses, nem kiemelkedd, céltablaszerl vagy korkoros, kézépen gyakran
hélyagos foltok; bérhamlas; fekélyképzédés a szaéjban, a torokban, az orrban, a nemi
szerveken és a szemeken. Ezeknek a sulyos borkilitéseknek a megjelenését megeldzheti laz
vagy influenzaszer( tiinetek fellépése (Stevens-Johnson-szindréma és toxikus epidermalis

nekrolizis).
Bar-afayogyszernevel atkatrmazdsasorannem-ismerctesekatlergia a 6k; ba .
gybgyszer-esetében-eléforduthatnalke Azonnal orvosi segitséget kell kapnia, ha az alabbi tiinetek

barmelyikét tapasztalja. Onnél valdszinlleg sulyos allergias reakcié jelentkezett. [...]

Uj kisérgirat-szévegezés - Kivonatok a PRAC szignalokkal kapcsolatos ajanlasaibdl
EMA/PRAC/347981/2024 3/11



3. Glofitamab - Immuneffektorsejtes neurotoxicitasi
szindroma (EPITT-szam: 20058)

Alkalmazasi eldiras

4.2 Adagolas és alkalmazas

A Columvi kizardlag olyan egészségligyi szakember felligyelete mellett adhatd, aki tapasztalattal

e

megfeleld orvosi tdmogatas a citokin-felszabadulasi szindromaval (cytokine release syndrome, CRS) és
az immuneffektorsejtes neurotoxicitasi szindrémaval (immune effector cell-associated neurotoxicity

syndrome, ICANS) 0sszefiiggd sulyos reakciok kezeléséhez.

Adagolas
A betegek monitorozasa

[...]

A Columvi alkalmazasat kovetéen minden beteget monitorozni kell a CRS és az immuneffektorsejtes
neurotoxicitési szindroma (ICANS) jelei és tlinetei szempontjabdl.

Minden beteget tajékoztatni kell a CRS és az ICANS kockazatairdl, jeleirdl és tlineteirdl, és fel kell hivni
a figyelmuket arra, hogy amennyiben barmikor a CRS_és/vagy az ICANS jeleit és tlineteit tapasztaljak,
azonnal forduljanak az egészségligyi ellatast végzd intézményhez (lasd 4.4 pont).

3. tablazat: A CRS ASTCT szerinti osztalyozasa és kezelési utmutatoéja

Fokozat! A CRS kezelése A kdvetkezo tervezett
Columvi inf(izi6 esetén

1. fokozat Ha a CRS az inflzié beadasa alatt alakul ki: o Meg kell
L o ) bizonyosodni arrdl,
L4z > 38 °C . Az infuziot meg kell szakitani es a tlineteket hogy a tiinetek
kezelni kell legalabb 72 éraval
o Miutédn a tinetek elmultak, az infaziét a kovetkezo infuziot

. DA megeldzden
lassabb sebességgel kell Ujrainditani 9

megszlntek
. Ha a tiinetek kiGjulnak, az éppen folyd . Megfontolandé az
infazidt le kell allitani infuzid
sebességének
Ha a CRS az inflzié beadasa utan alakul ki: csbkkentése?

3 A tineteket kezelni kell

Ha a CRS 48 6ranal tovabb tart a tlineti kezelést
kdvetben:

. Megfontolandé kortikoszteroidok
alkalmazéasa3

o Megfontolandd tocilizumab alkalmazasa*

Az ICANS mellett egyidejlileg jelentkez6 CRS
kezelésére vonatkozodan lasd a 4. tablazatot.

[a valtozasok csak a fenti 1. fokozatli CRS esetében vannak feltiintetve; ugyanazt a javasolt széveget,
,Az ICANS mellett egyidejlileg jelentkez6 CRS kezelésére vonatkozdan lasd a 4. tablazatot.”, a 2., 3. és
4. fokozatu CRS-re vonatkozdan is fel kell tiintetni a végleges, aktualizalt unids kisérbiratokban. ]
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Az immuneffektorsejtes neurotoxicitdsi szindroma (ICANS) kezelése

Az ICANS elsé jelénél - a tipus és a sulyossag alapjan — megfontolandé szupportiv kezelés

alkalmazdasa, a neuroldgiai kivizsgalas és a Columvi alkalmazasanak felfliggesztése (lasd 4. téblazat). A

neuroldgiai tiinetek egyéb okait ki kell zarni. Ha ICANS gyanuja merdl fel, azt a 4. tablazatban szerepld

kezelési ajanlasok szerint kell kezelni.

4. tablazat: Az ICANS osztalyozasa és kezelési utmutatéja

Vagy cst6kkent tudatszint*: hangra

ébred

Fokozat! Jelentkez6 tiinetek? | Az ICANS kezelése |
Egyideijlileg fennallé | Nincs egyideijlileg
CRS fennallé CRS
1. fokozat || ICE3-pontszam: 7-9 e ACRS-ta3. e Monitorozni kell a
tablazat szerint kell neurologiai
Vagy cstékkent tudatszint*: spontan kezelni. tineteket, és
ébred e Monitorozni kell a meg kell fontolni
neurolégiai a neurolégiai
tlineteket, és meg konzultaciot és
kell fontolni a kivizsgalast, a
neurologiai kezelSorvos
konzultdciot és déntése alapjan.
kivizsgalast, a
kezelGorvos dbéntése
alapjan.
A Columvi alkalmazasat fel kell fliggeszteni,
amig az ICANS el nem mulik.
Nem szedald, gércsroham elleni gydégyszer
(pl. levetiracetém) addsa mérlegelendd, a
gorcsroham megel&zése céljabdl.
2. fokozat | ICE3-pontszédm: 3-6 ¢ Alkalmazzon e 6 6ranként 10 mg

tocilizumabot a dexametazont®
3. tablazat szerint a kell beadni
CRS kezelésére. intravénasan.

e Ha a tocilizumab e Folytassa a
alkalmazasanak dexametazon
megkezdését alkalmazasat az
kévetben ICANS 1. vagy
nem tapasztalhatd annal
javulas, akkor alacsonyabb
6 6ranként 10 mg fokozatura

dexametazont® kell
beadni
intravénasan, ha a
betegnél még

nem alkalmaznak
mas
kortikoszteroidokat.
Folytassa a
dexametazon
alkalmazasét az
ICANS 1. vagy annal

alacsonyabb

fokozatura
enyhiléséig, majd
fokozatosan
csokkentse le a
dézist.

majd fokozatosan
csbkkentse le a
dézist.
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Fokozat! Jelentkezo tiinetek?

Az ICANS kezelése

CRS

Egyidejiileg fennallé || Nincs egyideijiileg
fennallé CRS

A Columvi alkalmazasat fel kell fliggeszteni,
amig az ICANS el nem mulik.

Nem szedald, gércsroham elleni gydégyszer
(pl. levetiracetdm) adasa mérlegelendd, a
gbrecsroham megelézése céljabdl. Szikség
esetén — a tovabbi kivizsgélas céljabdl —
megfontolandd a neuroldégussal és egyéb
szakorvossal torténd konzultacid.

3. fokozat || ICE3-pontszam: 0-2

Vagy csokkent tudatszint*: kizardlag
taktilis ingerekre ébred;

Vagy g6rcsrohamok?, akar:

e barmilyen olyan klinikai
godrcsroham, focalis vagy
generalizalt, ami gyorsan
megsz(inik, vagy

e convulsidval nem jaré gércsroham

e Alkalmazzon e 6 6ranként 10 mg

az elektroencephalogramon
(EEG), ami beavatkozas hatésara

megszlnik;
Vagy emelkedett intracranialis

nyomas: focalis/localis oedema az
idegrendszeri képalkotd vizsgdlaton*

tocilizumabot a dexametazont®
3. tablazat szerint a kell beadni

CRS kezelésére. intravénasan.
Ezenfelill a e Folytassa a
tocilizumab els6 dexametazon
dézisaval egyltt alkalmazasat az
intravéndsan adjon ICANS 1. vagy
be 10 mg annal
dexametazont3, és alacsonyabb

6 oranként ismételje fokozatura

meg a dozist,
amennyiben a

betegnél még
nem alkalmaznak

enyhliléséig,
majd fokozatosan
csokkentse le a
dézist.

mas
kortikoszteroidokat.
Folytassa a
dexametazon
alkalmazasat az
ICANS 1. vagy annal
alacsonyabb

fokozatura
enyhiiléséig, majd
fokozatosan
csokkentse le a
dézist.

A Columvi alkalmazasat fel kell fliggeszteni,
amig az ICANS el nem mulik.

3. fokozatu ICANS-események esetén,
amelyek 7 napon beliil hem javulnak,
meérlegelje a Columvi alkalmazasanak
végleges ledllitasat.

Nem szedald, gércsroham elleni gydgyszer
(pl. levetiracetdm) adasa mérlegelendd, a

gbrecsroham megelézése céljabdl. Szikség

esetén — a tovabbi kivizsgélas céljabdl —

megfontolandd a neuroldégussal és eqyéb

szakorvossal torténd konzultacid.
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Fokozat! Jelentkezo tiinetek? Az ICANS kezelése
Egyidejiileg fennallé || Nincs egyideijiileg

CRS fennallé CRS
4. fokozat || ICE3-pontszam: 0 e Alkalmazzon e 6 6ranként 10 mg
N . tocilizumabot a dexametazont®
gg%\gi;skoggfrr:etlsiaétj'g::nt4 az 3. téblézat, sgerint a kell be,ad,ni

« a beteq nem ébreszthetd, vaqy CRS kezglesere. intravénasan.
erételjes vagy ismétlédé 'taktilis N Ie|,|,—taknak * Folytassa a
ingereket igényel az ébresztése megfelelGen; vagy —dexameta,zgn
vagy g Toeoqofontolando napi ?Iclflllnswalzasat az

) mg . vagy

* stupor vagy coma; metilprednizolon annal

Vagy g6rcsrohamok?, akar: intravénas alacsonyabb

o életveszélyes, tartds roham alkalmazasa a fokozatura
(> 5 perc), vagy tocilizumab els6 enyhliléséig,

e ismétléds klinikailag vagy dézisaval egyitt, és majd fokozatosan
elektromosan igazolt gércsroham, tovabbi 2 vagy tébb csokkentse le a
két roham kozott a kiinduldsi napig. ddzist.
értékre vald visszatérés nélkiil; ¢ Alternativ

megoldasként
megfontolandé

napi 1000 mg
metilprednizolon

Vagy motoros eltérések*:
e mély, focalis motoros gyengeség,
példaul hemiparesis vagy

Raraparesis; intravénas

Vagy emelkedett intracranialis alkalmazésa

nyomaés/aqgyi oedema#* az alabbi 3nap; haa

jelekkel és tiinetekkel, mint példaul: tlnetek javulnak,

o diffuz cerebralis oedema az akkor a fentiek
idegrendszeri képalkotd szerint kezelje.
vizsgalaton, vagy

e decerebralt vagy decorticalt A Columvi alkalmazasat véglegesen abba kell
allapot, vagy hagyni.

e a VI. agyideg bénuldsa, vagy

¢ papillacedema, vagy Nem szedald, gércsroham elleni gydgyszer

e Cushing-triasz (pl. levetiracetdm) adasa mérlegelendd, a

g6recsroham megelézése céljabdl. Sziikség
esetén - a tovabbi kivizsgdlas céljabdl -
megfontolandd a neurolégussal és egyéb
szakorvossal torténd konzultacié. Emelkedett
intracranialis nyomas/agyi oedema esetén
olvassa el a kezelésre vonatkozd intézményi
iranymutatasokat.

1 Az ASTCT konszenzusos osztalyozasi kritériumai az ICANS-re vonatkozdan (Lee 2019).

2 A kezelést az a legsulyosabb esemény hatdrozza meg, amely nem tulajdonithaté semmilyen mas
oknak.

3 Ha a beteq ébreszthet6 és képes elvégezni az immuneffektorsejtes encephalopathia (Immune
Effector Cell-Associated Encephalopathia, ICE) tesztet, az aldbbiakat kell felmérni:

Orientacio6 (tudja az évet, hdénapot, varost, kérhdzat = 4 pont);

Megnevezés (nevezzen meq 3 targyat pl. mutasson ra eqy orara, tollra, gombra = 3 pont);
Utasitasok kovetése (pl. ,Mutasson fel két 2 ujjat” vagy .csukja be a szemét és Gltse ki a nyelvét” =

1 pont);

Iras (képes Ie|rn| eqv szokvanvos mondatot = 1 pont;

Ha a beteg nhem ébreszthetd és nem képes elveqeznl az ICE-tesztet (4. fokozatu ICANS) =
pont

4 Nem tulajdonithaté semmilyen mas oknak.

5 Minden, dexametazon addsdra torténd hivatkozds dexametazon vagy azzal egyenérték(i gyogyszer

adasat jelenti.
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4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Immuneffektorsejtes neurotoxicitasi szindroma

A Columvi-kezelést kévetéen immuneffektorsejtes neurotoxicitdsi szindréma (ICANS) sulyos eseteit
figyelték meg, amely életveszélyes vagy halélos kimeneteld lehet (Idsd 4.8 pont).

Az ICANS kialakuldsa lehetséges a CRS-sel egyidejlileg, a CRS elmuldsa utan vagy CRS nélkiil is. Az
ICANS okozta klinikai jelek és tiinetek k6zé tartozhat tobbek k&zo6tt a zavartsag, a csékkent tudatszint,
a dezorientacié, a gércsroham, az aphasia és a dysgraphia.

A Columvi beadasat kdvetben a betegeket monitorozni kell az ICANS jelei és tlinetei tekintetében, és
haladéktalanul kezelni kell 6ket. A betegek figyelmét fel kell hivni, hogy azonnal kérjenek orvosi
segitséget, ha jeleket vagy tiineteket tapasztalnak (lasd alédbb a ,Betegkdrtya” cim(i részt).

Az ICANS elsé jeleinek vagy tlineteinek kialakuldsakor a kezelést az ICANS-re vonatkozd, a
4. tablazatban szerepld irdnymutatas szerint kell végezni. A Columvi-kezelést az ajanlasnak
megfeleléen fel kell fliggeszteni vagy véglegesen le kell allitani.

Betegkartya

A gyogyszert felird orvos kételes tajékoztatni a beteget a CRS és az ICANS kockazatardl, valamint a
CRS és az ICANS jeleirdl és tiineteirél. A betegeket tajékoztatni kell arrdl, hogy CRS-re_vagy ICANS-re
utald jelek és tlnetek jelentkezése esetén azonnal kérjenek orvosi segitséget. A betegeknek oda kell
adni a betegkartyat és fel kell hivni a figyelmUket arra, hogy a kartyat mindig hordjak maguknal. Ez a
kartya ismerteti a CRS-sel és az ICANS-szel jard tiineteket, amelyek jelentkezése esetén a betegnek
azonnal orvoshoz kell fordulnia.

4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmlivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Columvi kismértékben nagymeértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeket.

Az ICANS kialakuldsénak lehet6sége miatt a Columvi-t kapd betegek esetében fennall a tudatszint

csokkenésének kockazata (lasd 4.4 pont). Aremkivénatesnedrolégiai-eseményektineteit ésivagya

.. . ,

betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy a fokozatos dézisemelésen alapulé adagolasi rend elsd két

dozisanak alkalmazasat kovetd 48 draban, valamint az ICANS tlineteinek (zavartsag, dezorientacio,
csokkent tudatszint) és/vagy a CRS tineteinek (laz, tachycardia, hypotensio, hidegrazas, hypoxia)

Ujonnan torténd megjelenése esetén ne vezessenek gépjarmdvet és ne kezeljenek gépeket, amig a
tiinetek meg nem szlinnek (lasd 4.4 és 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Szervrendszeri Mellékhatas Osszes 3-4. fokozat
kategoria sulyossagi

fokozat
Idegrendszeri Immuneffektorsejtes
betegségek és neurotoxicitasi Gyakori Nem gyakori
tiinetek szindréma?3

13 Az ICANS (Lee 2019 alapjan) magaban foglalja a somnolentiat, a kognitiv zavart, a zavartsagot, a deliriumot és a

dezorientaciot.
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Egyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Immuneffektorsejtes neurotoxicitasi szindroma

A klinikai vizsgalatok soran és a forgalomba hozatalt kovetéen ICANS-rdl — beleértve a 3. és a
magasabb fokozatot is - szamoltak be. Az ICANS leggyakoribb klinikai megnyilvanulasai a zavartsag, a
csokkent tudatallapot, a dezorientacié, a gércsroham, az aphasia és a dysgraphia voltak. A
rendelkezésre all6 adatok alapjan a neuroldgiai toxicitds megjelenése az esetek tobbségében
egybeesett a CRS-sel.

Az ICANS-esetek tébbségének megjelenéséig a legutdbbi dbzis beadasat kévetden eltelt id6 1-7 nap
volt (medidn érték 2 nap). Csak néhany olyan eseményrdl szamoltak be, amely tébb mint
egy honappal a Columvi-kezelés elkezdése utdan kdvetkezett be.

Betegtajékoztaté
2. Tudnivaldk a Columvi beadasa el6tt

[...]

Azonnal forduljon kezel6orvosahoz, ha a Columvi-kezelés alatt a kdovetkezd mellékhatasok
barmelyikét tapasztalja. Az egyes mellékhatasok tlineteinek felsorolasat a 4. pont tartalmazza.

immuneffektorsejtes neurotoxicitasi szindrémat: Az idegrendszerre gyakorolt hatasok. A tiinetek
ko6zé tartozik az zavartsdg, a zavarodottsag, a csékkent éberség, a gércsroham, illetve az irdskészség
romldsa és/vagy a beszédzavar. Szoros megfigyelésre van sziikség.

[...]

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

A Columvi kismértékbenbefolyaselia befolyasolhatja a gépjarmlvezetéshez, kerékparozashoz vagy a
szerszamok és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

Ne vezessen gépjarmivet és ne végezzen munkat semmilyen szerszammal vagy géppel a Columvi els6
két adagjanak beaddsa utan legalabb 48 6ran at, illetve ha az immuneffektorsejtes neurotoxicitasi
szindréma tlinetei (példaul zavartsag, zavarodottsdg, csokkent éberség, gércsroham, az irdskészség
romlédsa és/vagy beszédzavar) és/vagy a citokin-felszabaduldsi szindréma tinetei (pl. 14z, gyors
szivverés, szédiilés vagy rosszullét, hidegrézas vagy légszomj) jelentkeznek. Ha Onnél jelenleq ilyen
tinetek allnak fenn, kerilje ezeket a tevékenységeket, és forduljon kezel6orvosdhoz, a gondozasat
végzd egészséqgligyi szakemberhez vagy gydgyszerészéhez. A mellékhatasokrdl tovabbi informacidkat
a 4. pontban olvashat.

4. Lehetséges mellékhatasok
Sulyos mellékhatasok

Azonnal forduljon kezeléorvosahoz, ha az alabb felsorolt stlyos mellékhatasok barmelyikét észleli
- ilyen esetben slirgés orvosi kezelésre lehet szliksége.

[...]
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o Immuneffektorsejtes neurotoxicitasi szindréma (gyakori): tiinetei k6z¢ tartozhat tébbek
kozott a zavartsag, a zavarodottsag, a csbkkent éberség, a gércsrohamok, illetve az irdskészség
romlasa és/vagy a beszédzavar

II. MELLEKLET, D. SZAKASZ - A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
Kockazatminimalizalasra iranyul6 tovabbi intézkedések: Betegkartya

Minden betegnek, aki Columvi-kezelésben részesiil, kapnia kell egy betegkartyat, amely a kovetkezo
kulcsfontossagu elemeket tartalmazza:

. A Columvi-t felird orvos elérhetGségei.

. A CRS és az ICANS tlineteinek felsorolasa annak érdekében, hogy a beteget cselekvésre
O0sztonOzze, beleértve azt, hogy a tlinetek el6forduldsa esetén azonnal forduljon orvoshoz.

. Utasitasok arra vonatkozodan, hogy a betegnek mindig maganal kell tartania a betegkartyat, és

azt at kell adnia az ellatasaban részt vevd egészségligyi szakembereknek (pl. a slirgGsségi
ellatast nyujté egészséglgyi szakembereknek stb.).

. A beteget kezel6 egészségligyi szakembereknek sz06lo tajékoztatas arrdl, hogy a Columvi-kezelés
a CRS és az ICANS kockazataval jar.

4. Glukagonszeri peptid-1 (GLP-1)-receptor-agonistak:
dulaglutid; exenatid; degludek inzulin/liraglutid; liraglutid;
glargin inzulin/lixiszenatid; lixiszenatid; szemaglutid;
tirzepatid - Aspiracio és aspiracios pneumonia (EPITT-szam:
19974)

Alkalmazasi eloiras

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Hatdéanyagok: szemaglutid, liraglutid, degludek inzulin/liraglutid, dulaglutid, lixiszenatid, glargin
inzulin/lixiszenatid, exenatid

Aspiracio altalanos anesztéziaval vagy mély szedacidval 6sszefliggésben

Pulmonalis aspiracié eseteirél szamoltak be olyan, GLP-1-receptor-agonistakat kapo betegeknél,
akiknél altaldnos anesztéziat vagy mély szedaciét végeztek. Ezért az altaldnos anesztéziaval, illetve
mély szedacidval végzett beavatkozasok elétt mérlegelni kell a késleltetett gyomortrités miatt
visszamaradd gyomortartalom fokozott kockazatat (lasd 4.8 pont).

Hatdanyag: tirzepatid

Aspiracié altalanos anesztéziaval vagy mély szedacioval 6sszefliggésben

Pulmonalis aspiracié eseteirél szamoltak be olyan, GLP-1-receptor-agonistakat kapo betegeknél,
akiknél altaldnos anesztéziat vagy mély szedaciét végeztek. Ezért az altaldnos anesztéziaval, illetve
mély szedacidval végzett beavatkozasok elétt mérlegelni kell a késleltetett gyomortrités miatt
visszamaradd gyomortartalom fokozott kockazatat (lasd 5.1 pont).
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Betegtajékoztaté

Hatdéanyagok: szemaglutid, liraglutid, degludek inzulin/liraglutid, dulaglutid, lixiszenatid, glargin
inzulin/lixiszenatid, exenatid, tirzepatid

2. Tudnivaldk a(z) <gyodgyszer neve> alkalmazasa el6tt
Figyelmeztetések és dvintézkedések

Ha tudja, hogy olyan mtét el6tt all, amelyet érzéstelenitéssel (altatdssal) végeznek, kérjlik,
tajékoztassa kezel6orvosat, hogy [gydgyszer nevel-t alkalmaz.

5. Human papillémavirus 9-valens vakcina (rekombinans,
adszorbealt); human papillémavirus vakcina [6-0s, 11-es, 16-
os, 18-as tipus] (Rekombinans, adszorbealt) — granuloma
(EPITT-szam: 20046)

Alkalmazasi elGiras

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Altaldnos tiinetek, az alkalmazés helyén fellépd reakcidk

Gyakorisag ,Nem gyakori”: Az injekcié beadasanak helyén: nodulus

Betegtajékoztato
4. Lehetséges mellékhatasok

~Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)” gyakorisag: csomo (nodulus) az injekcid
beaddsanak helyén
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