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Az ebben a dokumentumban talalhatd, kisérGiratokhoz kidolgozott sz6vegek ,A PRAC szignalokkal
kapcsolatos ajanlasai” ciml dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérGiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szovegét, valamint a szignalok kezelésére vonatkozo altalanos
iranymutatast tartalmazza. Ez a dokumentum megtaldlhaté a PRAC biztonsagi szignalokkal kapcsolatos
ajanlasait tartalmazé weboldalon (csak angol nyelven).

Az Ujonnan a kisérGiratokhoz adandd szévegrészek alahuzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt,
jelenleg létezd szovegrészek athtizassatl vannak megjeldlve.

1. Ciltakabtagén autoleucel; idekabtagén vikleucel;
tizagenlekleucel — Progressziv multifokalis
leukoencephalopathia (EPITT-szam: 20153)

Kymriah

Alkalmazasi eldiras

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
Szeroldgiai vizsgalatok

Jelenleg nem all rendelkezésre tapasztalat a Kymriah gyartasarol olyan betegeknél, akik HBV, HCV és
HIV pozitiv teszteredménnyel rendelkeztek.

A sejtek gyartashoz torténé begydjtése el6tt a klinikai iranyelveknek megfeleléen HBV-, HCV- és HIV-
sz(irést kell végezni. A-B-sejtek-ellen-haté-gydgyszerekkel-kezelt-betegeknél-hepatitis B-viry B

Virus-reaktivacio
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A B-sejtek ellen hatd gydgyszerekkel kezelt betegeknél hepatitis B-virus- (HBV-) reaktivalédas
jelentkezhet, amely fulmindns hepatitist, majelégtelenséget és halalt okozhat.

Beszamoltak a John Cunningham-virus (JC-virus) progressziv_multifokélis leukoencephalopathidhoz
(PML) vezet6 reaktivaciojardl azoknal a Kymriah-val kezelt betegeknél, akiket korabban mas
immunszuppressziv gyodgyszerekkel is kezeltek. Haldlos kimenetell esetekrdl is beszamoltak.

Abecma

Alkalmazasi elbiras

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
Virus-reaktivacio

[...]

Beszamoltak a John Cunningham-virus (JC-virus) progressziv_multifokalis leukoencephalopathidhoz
(PML) vezet6 reaktivacidéjardl azoknal az Abecma-val kezelt betegeknél, akiket korabban mas
immunszuppressziv gydgyszerekkel is kezeltek.

Carvykti

Alkalmazasi eldiras

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
Virus-reaktivalodas

[..]

Beszamoltak a John Cunningham-virus (JC-virus) progressziv_multifokélis leukoencephalopathidhoz
(PML) vezet6 reaktivacioéjardl azoknal a CARVYKTI-vel kezelt betegeknél, akiket korabban mas
immunszuppressziv_gyogyszerekkel is kezeltek. Haldlos kimenetel(i esetekrdl is beszamoltak.

2. Klozapin - A neutropenia/agranulocytosis ismert
kockazatanak j aspektusa, amely hatassal lehet a
kockazatminimalizald intézkedésekre (EPITT-szam: 20141)

Alkalmazasi eldiras

1. A GYOGYSZER NEVE

[...]

A(z) [gyogyszer neve] agranulocytosist okozhat. Alkalmazasat ezért a kovetkezo
betegekre kell korlatozni:

¢ schizophreniaban szenvedo betegek, akik az antipszichotikus kezelésre nem
reagalnak vagy intoleransak,
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« illetve a Parkinson-betegek pszichézisa, ha az egyéb kezelési stratégiak kudarcot
vallottak (lasd 4.1 pont),

e azokra a betegekre, akiknél a fehérvérsejt-értékek-neutrophilszam-a terapia
kezdetekor a normal tartomanyban vannak-(fehérvérsejtszam—=3500/mm?>
E> 3 5*399+H—e5—afabsie[ubﬁetﬁrep]ﬂbﬁﬂ—m—>—2m+|ﬂms+>+e*iegf I])I
és (az abszoldGt neutrophilszam [ANC]-= 1500/mm?3 [1,5x10°/1] az altalanos
populacidoban és =1000/mm3 [1,0x10°/1] a bizonyitottan benignus etnikai

neutropeniaban [BEN] szenvedé betegeknél), és

¢ azokra, akiknél afehérvérsejtszam-(WBEC-szam)-€s az abszolit neutrophilszam
(ANC) rendszeres ellendrzése a kovetkezok szerint elvégezhetd: a kezelés elso
18 hetében hetente,és-ezt kovetéenakezelésseranltegalabb4-hetenként azt
kovetéen a kévetkezd 34 hétben pedig havonta (azaz a kezelés els6 évének
befejezéséig). 12 hénap elteltével, ha az els6 évben nem fordult elé neutropenia,

az ANC-t 12 hetente kell monitorozni. 24 hénap elteltével, ha az el6z6 két évben
nem fordult elé neutropenia, az ANC-t évente egyszer kell monitorozni. Ha a

kezelés soran enyhe neutropenia fordult eld, mald ezt kovetoen stablllzalodott

azonnal el kell végezni. Tovabbi abszolitneutrophilszam-monitorozast kell
mérlegelni idésebb betegeknél, valamint olyankor, ha a klozapin-kezelés mellett
valproinsav-kezelést is inditanak, kiilonésen a bevezet6 idészakban. A

: (lasd 4.4 és 4.5 pont).

A feliré orvosnak teljes mértékben be kell tartania a sziikséges biztonsagi intézkedéseket.
A(z) [gyogyszer neve]-t szed6 betegeket figyelmeztetni kell minden konzultacion, hogy
azonnal keressék fel kezel6orvosukat, ha barmilyen fert6zésiik kezd kialakulni. Kiilonos
figyelmet kell forditani az influenzaszerii tiinetekre, mint amilyen a laz vagy a torokfajas,
valamint a fert6zésre utalé barmilyen tiinetre, amely neutropeniara utalhat.

A(z) [gyogyszer neve] csak szigori orvosi ellendrzés mellett, a hivatalos javaslatok
figyelembevételével adhato.

[.]

4.2 Adagolas és alkalmazas

[...]
A [gyogyszer neve]-kezelés csak azoknal a betegeknél kezdhet6 el, akiknél a-WBC-szdm—=3500/mm>
3;5%108°A)és az ANC = 152800/mm?3 (1,52;86x109/1) és a standardizalt normal hatarokon belll van.

[...]

4.4 Kilonleges figyelmeztetések és a hasznalatra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Agranulocytosis

A(z) [gyodgyszer neve] agranulocytosist okozhat. Az agranulocytosis incidencidja és a mar kialakult
agranulocytosis halalos kimenetelének gyakorisdga jelentésen csokkent afehérvérsejtszamés-az
abszollt neutrophilszam monitorozasanak bevezetése o6ta. Ezért a hivatalos javaslatokkal 6sszhangban
a kovetkez6 dvintézkedések megtétele kotelezd. A(z) [gyogyszer neve]-vel dsszefiiggd kockazatok
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miatt annak alkalmazasat azokra a betegekre kell korlatozni, akiknél a kezelés a 4.1 pont (Terapias

javallatok) alapjan javallt, valamint:

e akiknél a kiinduldsi fehérvérsejt-értékek-rnormalisak PWBC-szdm=3500/mm3(=3,5%18°H)és
ANC=2000/mm*(22,0x10°4)1—és neutrophil-értékek normalisak (az abszolut
neutrophilszam [ANC] > 1500/mm?3 [1,5x10%/1] az altalanos populaciéban és >1000/mm?3
[1,0x10%/1] a bizonyitottan benignus etnikai neutropeniaban [BEN] szenvedd betegeknél),
valamint

e akiknél a rendszeres WBE-szam-¢és ANC-ellenGrzés elvégezhet6 a kezelés elsé 18 hetében
hetente, és-ezt kdvetben-Hegaldbb4-hetenként—A-moniterozastakezelésteljesidétartama

a kovetkez6 34 hétben pedig havonta. 12 hénap elteltével, ha az elsé évben nem fordult eld

neutropenia, az ANC-t 12 hetente kell monitorozni. 24 hdnap elteltével, ha az el6z6 két évben

nem fordult el neutropenia, az ANC-t évente egyszer kell ellendrizni. Ha a kezelés soran

envhe neutropenia fordult eld, majd ezt kévetben stabilizalédott és/vagy megszlint, az ANC-t

havonta kell monitorozni a kezelés teljes id6tartama alatt.

A klozapin-kezelés megkezdése el6tt a betegeknél vérvizsgalatot kell végezni (lasd ,agranulocytosis”),

fel kell venni az anamnézist, és fizikalis vizsgalatot kell végezni. [...]

A feliré orvosnak teljes mértékben be kell tartania a szlikséges biztonsagi intézkedéseket.

A kezelés megkezdése el6tt az orvosnak legjobb tudasa szerint meg kell bizonyosodnia arrdl, hogy a
betegnél kordbban nem jelentkezett a kezelés megszakitasat sziikségessé tevl, a klozapin hatasara
kialakult hematoldgiai mellékhatds. Recept a két vérvétel kozotti intervallumnal hosszabb idére nem
irhato.

A(z) [gyogyszer neve]-kezelést azonnal le kell dllitani, ha a-WBE-szam—atlacsenyabb,mint
3008/mmP3;6x10%)vagy az ANC kevesebb mint 10500/mm?3 (1,05x10°%/1) a(z) [gydgyszer

neve]-kezelés soran barmikor.

Azoknal a betegeknél, akiknél a(z) [gyogyszer neve]-kezelést a-WBE-vagy-az ANC csokkenése miatt

kellett ledllitani, [gydgyszer neve]-t nem szabad Ujra adni.

A(z) [gyodgyszer neve]-t szed6 betegeket minden vizsgélat alkalmaval figyelmeztetni kell, hogy
azonnal keressék fel kezel6orvosukat, ha barmilyen fert6zésik kezd kialakulni. Kilénos figyelmet
kell forditani az influenzaszer( tiinetekre, mint amilyen a laz vagy a torokfajas, valamint a
fert6zésre utald barmilyen tiinetre, amely neutropenidra utalhat. A betegeket és gondozéjukat
tajékoztatni kell arrdl, hogy e tlinetek barmelyikének megjelenése esetén azonnal ellenérizni kell a
vérsejtszamokat. A kezelGorvosnak kartont kell vezetnie minden beteg vérvizsgalati eredményérdl,

Y

megeldzze.

Azok a betegek, akiknek az anamnézisében primer csontveld-rendellenesség szerepel, csak akkor
kezelhetdk, ha a terapias eldny felilmulja a kockazatokat. Ezeket a betegeket a(z) [gydgyszer

neve]-kezelés megkezdése elétt hematoldgusnak kell felllvizsgalnia.
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Azok a betegek, akik benignus etnikai neutropenidaban (BEN) szenvednek, kilénleges mérlegelést
igényelnek, és a(z) [gyogyszer neve]-kezelés csak a hematologus egyetértésével kezdhetd el_(lasd
«Benignus etnikai neutropenidban (BEN) szenved6 betegek”).

FehérvérsejtszamOWBC-szam)-€s-aAz abszolut neutrophilszam (ANC) monitorozasa

A(z) [gyogyszer neve]-kezelés megkezdése el6tt 10 napon belll WBE-szam-€s-mindségivérkép-
vizsgalatot kell végezni, hogy a gydgyszert csak olyan beteg kapja, akinek-a-\WBC-szamaés-az
abszollt neutrophilszama-nermatis(WBEC-szadm—=3500/mm>(3;5%10°4)—ésaz (ANC) > 261500/mm?3
(12,56x10%1). A(z) [gyogyszer neve] -kezelés elkezdése utan az elsé 18 hétben az WBEszdm€s ANC-

értékeket hetente, nia kdovetkezd 34 hétben

pedig havonta kell monitorozni. 12 hénap elteltével, ha az elsé évben nem fordult elé neutropenia, az

ANC-t 12 hetente kell monitorozni. 24 hdnap elteltével, ha az el6z6 két évben nem fordult el

neutropenia, az ANC-t évente egyszer kell ellenérizni. Ha a kezelés sordn enyhe neutropenia fordult

el6, majd ezt kdvetben stabilizalddott és/vagy megsziint, az ANC-t havonta kell monitorozni a kezelés

teljes idGtartama alatt.

A monitorozast a kezelés teljes id6tartama alatt_(ahogy arrél mar szd esett), valamint a(z) [gydégyszer

neve]-kezelés befejezését kovet6 4 hétben, vagy a teljes hematoldgiai gydgyulasig kell folytatni (lasd
alabb: ,Alacsony WBE-szamfANC”). A betegeket minden vizsgalat alkalmaval figyelmeztetni kell, hogy
azonnal keressék fel kezel6orvosukat, ha barmilyen fertézést, lazat, torokfajast, vagy mas

influenzaszer( tuneteket észlelnek.

Azonnal WBE-szdm-¢és mindségivérkép-vizsgalatot kell végezni, ha fert6zésre utald barmilyen tinet
vagy jel jelentkezik.

Alacsony WBE-szam/ANC

Ha a(z) [gyodgyszer neve]l-kezelés alatt a-WBE-szam3508/mmP—{3;5%10° ) €53000/mm{(3;616%4
k6zé-vagy-az ANC 261500/mm?3 (12,56x109/1) és +51000/mm?3 (1,03:5%10%/1) k6zé csokken, legalabb
hetente kétszer hematoldgiai vizsgalatot kell végezni, amig a beteg WBE-szdmanem-stabilizdlédika
3000-3500/mMP{3-0-3-5>108°%Hand—illebve-az ANC-értéke nem stabilizalédik az 10500-152600/mm?3
(1,05-12,568x10°/1) tartomanyban vagy af6lott. A stabilizalédast és/vagy rendezédést kévetéen az ANC

monitorozasat a kezelés alatt havonta el kell végezni.

A(z) [gydgyszer neve]-kezelés azonnali ledllitdsa szlikséges, ha a-WBE-szarmalaesonyabbrint
3000//mmP{(3,0%10°%H,—vagy az ANC alacsonyabb mint 10500/mm?3 (1,05x10%/1) a(z) [gyogyszer
neve]-kezelés alatt.

Ezt kdvetben naponta kell WBE-szam-€és mindségivérkép-vizsgalatot végezni, és a betegnél gondosan
monitorozni kell az influenzaszer( tinetek, vagy az egyéb, infekcidra utalod tlinetek megjelenését. A
hematoldgiai értékek megerdsitése érdekében két egymast kdvetd napon kell vérképvizsgalatot
végezni; azonban a(z) [gydgyszer neve]-kezelést mar az els6 eredmény utan le kell allitani.

A(z) [gyogyszer neve]-kezelés ledllitasat kbvetben a hematoldgiai gydgyuldsig hematoldgiai ellendrzés

javasolt.
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1. tablazat: A(z) [gydgyszer neve] alkalmazdsa kapcsan végrehajtandd intézkedések az altaldnos

populaciéban az ANC-értékektél fliggben

Vérsejtszam Szikséges intézkedés
WBEHRR D ANC/mm3 (/1)
>=-3500 > 152600 Folytassa a(z) [gydégyszer neve]-
=3,5%106°% (=12,56%x109) kezelést
36006-35606 10500-152600 Folytassa a(z) [gydégyszer neve]-
£376%16°- (1,05x10°- kezelést, vegyen vért hetente kétszer,
amig az értékek stabilizadlédnak vagy
375%16% 12,56x10°) . (is g
nonek, majd a stabilizalédas és/vagy
rendezédés utan havonta.
<3000 <10500 (<1,05x10°) | Azonnal allitsa le a(z) [gyodgyszer
{<3;0%x10°% neve]-kezelést, naponta vegyen vért,

amig a koros hematologiai értékek
rendez6dnek, monitorozza a fertozés
tineteit. A betegnél ne kezdje Ujra a
kezelést.

Ha a(z) [gydgyszer neve]-kezelés ledllitdsa ellenére a-WBE-szarm-tovabb-esbkken 2000/ mmc{(2,0-%
10°A)atd—vagy az ANC 1000/mm3 (1,0x109/1) ala csokken, akkor a beteget gyakorlott
hematoldgusnak kell kezelnie.

Benignus etnikai neutropenidban (BEN) szenvedd betegek

Igazolt benignus etnikai neutropenidban szenved6 betegeknél a klozapin-kezelés megkezdésére vagy
folytatdsara vonatkozd mdédositott ANC-kliszébérték: ANC > 1000/mm3 (1,0 x 10%/1). Ha az ANC 500

€s 999/mm?3 (0,5-0,9x10°%/1) k6zo6tt van, a monitorozast hetente kétszer kell elvégezni. A klozapin-
kezelést le kell dllitani, ha az ANC 500/mm?3 (0,5 x 10%/1) ald csdkken.

2. tablazat: A(z) [gydgyszer neve] alkalmazésa kapcsan végrehajtandd intézkedések a BEN-

ben szenvedd betegeknél az ANC-értékektdl fliggéen

ANC/mm3 (/1) Sziikséges intézkedés
> 1000 (= 1,0x109) Folytassa a(z) [gydgyszer neve]-kezelést

500-999 (0,5%10°-0,9%10%) | Folytassa a(z) [gydgyszer neve]-kezelést,

vegyen vért hetente kétszer, amig az

értékek stabilizadlédnak vagy nének, majd a

stabilizalédas és/vagy rendezédés utan

havonta.
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<500 (<0,5x109) Azonnal dllitsa le a(z) [gydgyszer neve]-

kezelést, naponta vegyen vért, amig a kdros

hematoldgiai értékek rendezédnek,

monitorozza a fert6zés tlineteit. A betegnél

ne kezdje Ujra a kezelést.

A kezelés megszakitasa hematoldgiai okbdl

Azok a betegek, akiknél a(z) [gydgyszer neve]-kezelést a-WBE-szamvagy az ANC sulyos csokkenése
miatt kellett leallitani (1asd fent), nem kaphatnak t6bbszor [gydgyszer neve]-t.

A kezelGorvosnak kartont kell vezetnie minden beteg vérvizsgalati eredményérdl, és meg kell tennie a

sz

ledllitdsa esetén a betegeket hetente kell monitorozni 4 héten keresztil.

A kezelés megszakitasa mas okbdl

Azoknal a betegeknél, akik a(z) [gydgyszer neve]-t +8-hétnét két évnél hosszabb ideig kaptak és soha

nem jelentkezett naluk neutropenia, és a kezelést a neutropeniatdl eltéré okok miatt szakitottak meg,

nem kell Ujrakezdeni a heti monitorozasi Gtemtervet, hanem a megszakitas el6tt alkalmazott

Utemezést (tehat az éves kontrollokat) kell alkalmazni, a megszakitas idétartamatoél fiuggetlendl. A

kezelés teljes abbahagyasa esetén ezeket a betegeket nem sziikséges hetente monitorozni 4 hétig.

Azoknal a betegeknél, akik a(z) [gyégyszer neve]-t 18 hétnél hosszabb, de 2 évnél révidebb ideig

kaptak, vagy 2 évnél tovabb kaptak és enyhe neutropeniat tapasztaltak, amely nem vezetett a kezelés

megszakitdsahoz, valamint azoknal a betegeknél, akiknél a kezelést 3 napnal hosszabb, de 4 hétnél
rovidebb id6re szakitottak meg, a-WBE-szamet-€s az ANC-t tovabbi 6 hétig hetente kell ellenérizni. Ha

hematoldgiai valtozast nem észlelnek, a 4 hétnél nem hosszabb monitorozasi id6héz vissza lehet térni.
Ha a [gydgyszer neve]-kezelést 4 hétnél hosszabb id6re szakitottdk meg, a kezelés kdvetkezd
18 hetében heti monitorozas szlikséges, és a dozist Gjra be kell allitani (Iasd 4.2 pont, ,Adagolas és

alkalmazas”). A kezelés teljes ledllitdsa esetén ezeket a betegeket hetente kell monitorozni 4 héten

keresztil.

Az aladbbi 3. téblazat 6sszefoglalja az ANC monitorozasat a(z) [gydgyszer neve]-kezelés megszakitasa

utan.

3. tablazat: Az ANC monitorozasa a klozapin-kezelés Gjrakezdésekor a kezelés egyéb (nem

hematoldgiai) okbdl térténd megszakitdsa utan

Kezelés idétartama a Neutropenids Megszakitas Az ANC javasolt
megszakitas el6tt epizodok a idétartama monitorozasa
megszakités
el6tt
> két év Nem Lényegtelen A megszakitas elGtti
Utemterv szerint (éves
kontrollok).
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> két év Igen 3 nap — <4 hét Hetente, 6 héten

> 18 hét - két év Igen/Nem 3 nap - <4 hét keresztlil. Ezen

id6szakot kovetben,

amennyiben nem Iép fel

hematolégiai

rendellenesség,
4 hetente vagy ennél

gyakrabban kell

monitorozni.
> két év Igen > 4 hét Hetente a kezelés
> 18 hét - két év Igen/Nem > 4 hét kovetkezd 18 hetében,

majd havonta, és Ujra

be kell dllitani az

adagot.

Egyéb dvintézkedések

[...]

Laz

A(z) [gydgyszer neve]-kezelés alatt a betegek atmeneti, 38 °C értéket meghaladd testh6mérséklet-
emelkedést észlelhetnek; ez a kezelés els6 3 hetében a leggyakoribb. Ez a |1az altalaban joindulatu.
Esetenként ¢sszefliggésben lehet az ANC-WBE-szam novekedésével vagy cstkkenésével. Ez a laz
altalaban joéindulatu. A lazas betegeket gondosan meg kell vizsgalni, hogy az esetleges fertdzés
lehetéségét vagy az agranulocytosis kialakulasat kizarjak. Magas laz esetén a neuroleptikus malignus

szindroma (NMS) lehetdségére is gondolni kell. Ha az NMS diagndzisa megerositésre kertlt, akkor a(z)

[gydgyszer neve] adasat azonnal abba kell hagyni, és megfelel6 orvosi intézkedéseket kell tenni.

[...]

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

[...]
Egyéb
[...]

Olyan esetekben, amikor a klozapint valproinsavval adtak egyiitt, ritkan beszamoltak sulyos
gorcsrohamokrol, gércsrohamok jelentkezésérdl nem epilepszids betegeknél, valamint izolalt esetekben
deliriumot is észleltek. Ezek a hatasok valdszin(lileg a farmakodinamias kolcsénhatas kévetkezményei,

aminek mechanizmusat nem sikerilt meghatarozni.

A klozapin és a valproinsav egyideji alkalmazasa névelheti a neutropenia kockazatat. Ha a klozapin

valproinsavval t6rténd egyidejli alkalmazdasa szikséges, a beteget gondosan monitorozni kell.

[...]
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4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

[...]
VérképzOszervi és nyirokrendszeri betegségek és tlinetek

A(z) [gyogyszer neve]-kezeléssel egylitt jar a granulocytopenia és az agranulocytosis kialakulasanak
kockazata. Bar a kezelés leallitasa utan altalaban reverzibilis, az agranulocytosis szepszist okozhat, és
akar haldlos is lehet. Mivel az életet veszélyezteté agranulocytosis kialakulasanak megel6zéséhez a
kezelés azonnali ledllitdsa sziikséges, az ANCWBE-szam monitorozasa elengedhetetlen (lasd 4.4 pont).

[..]

Betegtajékoztato

2. Tudnivaldk a(z) <gyogyszer neve> alkalmazasa el6tt

[...]

Kivizsgalasok és vérvizsgalatok

MielStt elkezdené szedni a(z) [gydgyszer neve]-t, kezelSorvosa kikérdezi Ont a kdrel6zményérdl, és
vérvizsgalatot kér, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy Onnek normalis a fehérvérsejtszama. Ezt

fontos ellendrizni, ugyanis a fert6zések leklizdéséhez szitkség van a fehérvérsejtekre.

Rendszeresen végeznek Onnél vérvizsgalatokat a(z) [gydgyszer neve]-kezelés elbtt, alatt és annak

befejezése utan.

- KezelBorvosa tajékoztatja Ont, hogy pontosan mikor és hol végzik el a vérvizsgalatokat. Csak akkor

szedhet [gydgyszer neve]-t, ha normalis a fehérvérsejtszama.

- A(z) [gydgyszer neve] bizonyos tipusu fehérvérsejtek szamanak sulyos csokkenését (agranulocitdzis)
okozhatja. Csak rendszeres vérvizsgalatokkal gy6zédhet meg kezelGorvosa arrél, hogy fennall-e az
agranulocitézis kialakuldsanak a kockazata_(lasd 4. pont).

- A kezelés elsé 18 hete alatt hetente egyszer, ez utan a kévetkezd 34 hétben pedig legalabb havonta

egyszer kell vérvizsgalatot végezni.

- 12 hénapos kezelést kbvetben egy éven keresztlil 12 hetente kell vérvizsgdlatokat végezni, majd

pedig évente, ha nem mutathatd ki a vérben a fehérvérsejtek szamanak csdkkenése.

- Ha alacsony a fehérvérsejtszama, azonnal le kell allitani a(z) [gydgyszer neve]-kezelést. Ezutan a

fehérvérsejtszam visszatér a normalis szintre.

- A(z) [gydgyszer neve]-kezelés befejezése utan 4 hétig tovabbi vérvételekre lesz szliksége, ha a

kezelés teljes ledllitasara a vérképzso- és a nyirokszervek rendellenességei (hematoldgiai okok) (pl.

agranulocitdzis) miatt volt sziikség, vagy ha 2 évnél révidebb ideig ellenbrizték a vérképet, és/vagy

olyan korabbi, ugynevezett csbkkent neutrofilszdm (neutropénia) esetén, amely nem vezetett a

kezelés megszakitdsahoz.

[...]
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3. Varicella vakcina (él6); kanyaro, mumpsz, rubeola és
varicella vakcina (él6) - Az encephalitis ismert kockazatanak
uj aspektusa (EPITT-szam: 20180)

1. Varilrix
Alkalmazasi eldiras

4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Encephalitis

EIS, attenudlt varicella-vakcindk forgalombahozatal uténi alkalmazésa sordn beszamoltak
encephalitisrél. Ez néhany esetben haldlos kimeneteld volt, elsésorban immunkompromittalt
betegeknél (lasd 4.3 pont). A beoltott személyeket, illetve a beoltott gyermek sziileit utasitani kell,
hogy azonnal forduljanak orvoshoz, ha a oltast kovetéen encephalitisre utald tlineteket tapasztalnak
(vagy észlelnek beoltott gyermekiiknél), mint példaul eszméletvesztés vagy csékkent tudatszint,
gbrcsrohamok vagy ataxia, amelyet 14z és fejfajas kisér.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A forgalomba hozatalt kévetd mellékhatas-figyelés

Idegrendszeri betegségek és tiinetek: encephalitis*, cerebrovascularis esemény, convulsidk,
cerebellitis, cerebellitis-szer( tlinetek (koztlik atmeneti jaraszavar és atmeneti ataxia)

* Lasd a Néhany kivalasztott mellékhatas leirdasa cimi részt.

Néhany kivalasztott mellékhatds leirdsa

El6 attenudlt varicella-vakcindval térténd oltast kdvetéen encephalitist figyeltek meg. Ez néhany
esetben haldlos kimenetel(i volt, els6sorban immunkompromittalt személyeknél (lasd 4.4 pont).

Betegtajékoztaté

4. Lehetséges mellékhatasok
A Varilrix rutinszer(i felhasznalasa soran néhany alkalommal a kovetkez6 mellékhatasokat jelentették:

o EI8, gyengitett (attenudlt) varicella-vakcindval torténd oltast kdvetden az agy fertdzését vagy
gyulladasat (agyveldgyulladas, enkefalitisz) figyelték meg. Néhany esetben ez a betegség
haldlos kimeneteld volt, kiléndsen a legyengllt immunrendszerd személyeknél (amint az a
2. pontban szerepel, a Varilrix nem alkalmazhato legyengilt immunrendszer( betegeknél).
Azonnal forduljon orvoshoz, ha Onnél vagy gyermekénél a kévetkezd tiinetek barmelyike
jelentkezik: eszméletvesztés vagy csokkent tudatszint, gércsrohamok, illetve
akaratlan/kontrollalatlan mozgasok, amelyeket 13z és fejfajas kisér; ezek a tiinetek ugyanis az
agy fert6zésének vagy gyulladasanak jelei lehetnek. Tajékoztassa kezelGorvosat vagy
gyégyszerészét arrél, hogy On vagy gyermeke é18, gyengitett (attenualt) varicella-vakcinat
kapott.

e azagy; a gerincveld és a periférias idegek fert6z0, illetve gyulladdsos megbetegedése, amely
atmeneti jarasi nehézséget (jarasi bizonytalansagot) és/vagy a mozgas feletti uralom atmeneti
elvesztését okozza;-szélités{sztrékazagy karoseddsaavéreladtds megszakadasa-miatt).

[a ,sztrokot” kilén alpontban kell feltiintetni]
e agyi érkatasztrofa (sztrok, az agy karosodasa a vérellatas megszakadasa miatt).
e gOrcsbk vagy gércsrohamok.

e L]

Uj kiséréirat-szovegezés - Kivonatok a PRAC szignalokkal kapcsolatos ajanlasaibl
EMA/PRAC/240297/2025 10/14



2. Varivax
Alkalmazasi eldiras

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Encephalitis

EIS, attenudlt varicella-vakcindk forgalombahozatal uténi alkalmazésa sordn beszamoltak
encephalitisrél. Ez néhany esetben haldlos kimeneteld volt, elsésorban immunkompromittalt
betegeknél (lasd 4.3 pont). A beoltott személyeket, illetve a beoltott gyermek szileit utasitani kell,
hogy azonnal forduljanak orvoshoz, ha a oltast kovetéen encephalitisre utald tlineteket tapasztalnak
(vagy észlelnek beoltott gyermekiiknél), mint példaul eszméletvesztés vagy csékkent tudatszint,
gbrcsrohamok vagy ataxia, amelyet 14z és fejfajas kisér.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A forgalomba hozatalt koveté megfigyelések

Fert6z6 betegségek és parazitafertézések: Encephalitis**, pharyngitis, pneumonia*, varicella
(vakcinatérzs), herpes zoster**, asepticus meningitis*

* A megjelolt nemkivanatos események, amelyeket a baranyhiml6 vakcina (él6) (Oka/Merck torzs)
alkalmazasa soran jelentettek, a vad tipusu baranyhiml6 fertézésnek is kovetkezményei. A forgalomba
hozatalt kévetd aktiv megfigyeléses vizsgalatok vagy a forgalomba hozatalt kovet6 passziv
megfigyelések adatai alapjan nincs jele annak, hogy a oltast kévet6en a vad tipusu virus okozta
megbetegedéssel 6sszehasonlitva megnévekedne a fenti nemkivanatos események eléfordulasanak
kockazata (ladsd 5.1 pont).

* Lasd a C. részt.
C. A kiemelt mellékhatasok leirasa
Varicellaval 6sszefliggé szovédmények

Immunkompromittalt vagy immunkompetens személyeknél varicella vakcinatérzs okozta
szovédményeket jelentettek, beleértve a herpes zostert és a disszeminalt megbetegedéseket is, mint
példaul az asepticus meningitis és az encephalitis. EI, attenudlt varicella-vakcinaval térténd oltast
kovetben néhdny haldlos kimenetell encephalitis-esetet figyeltek meg, elsésorban
immunkompromittalt személyeknél (lasd 4.4 pont).

Betegtajékoztaté

4. Lehetséges mellékhatasok
A VARIVAX forgalomba hozatalt kovet6 felhasznaldsa soran jelentett mellékhatasok kozé tartoznak:
e El8, gyengitett (attenudlt) varicella-vakcindval torténd oltast kdvetéen az agy fert6zését vagy

gyulladasat (agyveldgyulladas, enkefalitisz) figyelték meg. Néhany esetben ez a betegség
haldlos kimenetell volt, kiiléndsen a legyengiilt immunrendszerl személyeknél (amint az a
2. pontban szerepel, a Varivax nem alkalmazhato legyengiilt immunrendszer( betegeknél).
Azonnal forduljon orvoshoz, ha Onnél vagy gyermekénél a kdvetkezd tiinetek barmelyike
jelentkezik: eszméletvesztés vagy csokkent tudatszint, gércsrohamok, illetve
akaratlan/kontrollalatlan mozgasok, amelyeket 1az és fejfajas kisér; ezek a tlinetek ugyanis az
agy fert6zésének vagy gyulladasanak jelei lehetnek. Tajékoztassa kezelGorvosat vagy
gydgyszerészét arrdl, hogy On vagy gyermeke €18, gyengitett (attenudlt) varicella-vakcinat

kapott.
e idegrendszeri (agyi és/vagy gerincvel6-) megbetegedések, példaul csiingé szemhéj és izmok az

Uj kisérdirat-szévegezés - Kivonatok a PRAC szignalokkal kapcsolatos ajanlasaibl
EMA/PRAC/240297/2025 11/14



arc egyik felén (Bell-féle bénulas), bizonytalan jaras, szédllés, zsibbadas vagy érzéketlenség a

kezekben és labfejekben, agyvelégyultadds{enkefalitisz); az agyat és a gerincvel6t boritd hartya

(agyhartya) gyulladasa, amelyet nem bakterialis fert6zés okoz (aszeptikus meningitisz), ajulas

3. Priorix Tetra
Alkalmazasi eldiras

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos dvintézkedések

Encephalitis

EIS, attenudlt kanyard-, mumpsz-, rubeola- és varicella-vakcinak forgalombahozatal utani alkalmazésa
soran beszédmoltak encephalitisrél. Ez néhany esetben haldlos kimenetel(i volt, elsésorban
immunkompromittalt betegeknél (lasd 4.3 pont). A beoltott személyeket, illetve a beoltott gyermek
szlleit utasitani kell, hogy azonnal forduljanak orvoshoz, ha a oltast kévetéen encephalitisre utald
tlneteket tapasztalnak (vagy észlelnek beoltott gyermekiiknél), mint példaul eszméletvesztés vagy
csokkent tudatszint, gércsrohamok vagy ataxia, amelyet 13z és fejfajas kisér.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Forgalomba hozatalt kdvet6 adatok

Idegrendszeri betegségek és tiinetek: agyveldgyulladas*+, cerebellitis, cerebrovaszkularis térténések,
Guillain-Barré-szindroma, myelitis transversa, periférias neuritis, cerebellitis-szer( tlinetek (kéztik
atmeneti jardszavarok és atmeneti ataxia)

* Ezek a vakcinacio utan észlelt nemkivanatos események a vad tipusu varicella-fert6zés egyik
kovetkezményej is lehetnek. A vad tipusu virus okozta fert6zéssel 6sszehasonlitva az oltast kovetéen ezen
nemkivanatos események eléforduldsanak valdszinlisége nem névekedett.

+ Lasd a Néhany kivalasztott mellékhatas leirdsa cimi részt.

Néhany kivalasztott mellékhatas leirdsa

El§, attenudlt kanyard-, mumpsz-, rubeola- és varicella-vakcindval torténd oltast kdvetéen
encephalitist figyeltek meg. Ez néhdny esetben haldlos kimenetell(i volt, elsésorban
immunkompromittalt betegeknél (ldsd 4.4 pont).

Betegtajékoztato

4. Lehetséges mellékhatasok
A forgalomba hozatal utan néhany esetben az alabbi mellékhatasokat jelentették a GlaxoSmithKline
Biologicals kanyard, mumpsz, rubeola és baranyhiml6 elleni véddoltasainak szokasos alkalmazasakor:

« El8, gyengitett (attenudlt) kanyard-, mumpsz-, rubeola- és varicella-vakcindval torténd oltast
kovetben az agy fert6zését vagy gyulladasat (agyvel8gyulladds, enkefalitisz) figyelték meg.
Néhany esetben ez a betegség halalos kimenetelli volt, kiilonésen a legyenglilt
immunrendszerd személyeknél (amint az a 2. pontban szerepel, a Priorix Tetra nem
alkalmazhaté legyengiilt immunrendszer(i betegeknél). Azonnal forduljon orvoshoz, ha Onnél
vagy gyermekénél a kdvetkez6 tlinetek barmelyike jelentkezik: eszméletvesztés vagy csokkent
tudatszint, gércsrohamok, illetve akaratlan/kontrolldlatlan mozgasok, amelyeket 14z és fejfdjas
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kisér; ezek a tiinetek ugyanis az agy fert6zésének vagy gyulladasénak jelei lehetnek.
Tajékoztassa kezel&orvosat vagy gydgyszerészét arrdl, hogy On vagy gyermeke Priorix Tetra
vakcinat kapott.

e azagy; a gerincvell és a periférias idegek fert6zg, illetve gyulladdsos megbetegedése, amely
atmeneti jarasi nehézséget (jarasi bizonytalansagot) és/vagy a mozgas feletti uralom atmeneti
elvesztését okozza
[a ,sztrokot™-ot és a ,Guillain-Barré-szindromat” kilén pontokban kell feltiintetni]

e agyi érkatasztrofa (sztrok)

e bizonyos idegek gyulladasa, esetlegesen tliszUrasszer( érzéssel, illetve a normalis mozgas
vagy érzékelés elvesztésével tarsulva (Guillain-Barré szindréma);

e izlleti és izomfajdalom

[..]

4. ProQuad
Alkalmazasi elGiras
4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Encephalitis

ElS, attenudlt kanyaré-, mumpsz-, rubeola- és varicella-vakcindk forgalombahozatal uténi alkalmazésa
sordn beszdmoltak encephalitisrél. Ez néhany esetben haldlos kimenetel(i volt, els6sorban
immunkompromittalt betegeknél (I&sd 4.3 pont). A beoltott személyeket, illetve a beoltott gyermek
szlleit utasitani kell, hogy azonnal forduljanak orvoshoz, ha a oltast kdvetéen encephalitisre utald
tlneteket tapasztalnak (vagy észlelnek beoltott gyermekiiknél), mint példdul eszméletvesztés vagy
csokkent tudatszint, gércsrohamok vagy ataxia, amelyet laz és fejféjas kisér.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
b. A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Fert6z6 betegségek és parazitafertézések: Asepticus meningitis*, encephalitis*, epididymitis, herpes
zoster*, fert6zés, morbilli, orchitis, parotitis

* Lasd a C. részt.
c. Néhany kivalasztott mellékhatas leirasa

Varicellaval 6sszefliggd szévédmények

Immunkompromittalt és immunkompetens személyeknél varicella vakcinatorzs okozta
szovédményeket jelentettek, beleértve a herpes zostert és a disszeminalt megbetegedéseket, mint
példaul az asepticus meningitist és az encephalitist is. El8, attenudlt varicella-vakcinaval térténd oltést
kovetéen néhdny haldlos kimenetelli encephalitis-esetet figyeltek meg, elsésorban
immunkompromittalt személyeknél (lasd 4.4 pont).

Betegtajékoztato

4. Lehetséges mellékhatasok

Tovabbi mellékhatasokat jelentettek a kovetkez6 vakcinak legalabb egyikének az alkalmazasaval
kapcsolatban: ProQuad, a Merck Sharp & Dohme LLC, Rahway, NJ 07065, Amerikai Egyeslilt Allamok
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(a tovabbiakban: MSD) altal gyartott kanyard, mumpsz és rubeola oltéanyagok korabbi monovalens és
kombinalt valtozatai vagy a varicella vakcina (él6, Oka/Merck). Ezek k6zé a mellékhatasok kozé

tartoznak:

e Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg):

(@]

ElS, gyengitett (attenudlt) kanyard-, mumpsz-, rubeola- és varicella-vakcindval térténd
oltadst kdvetben az agy fertézését vagy gyulladdsat (agyveldgyulladds, enkefalitisz)
figyelték meg. Néhany esetben ez a betegség haldlos kimenetel(i volt, kiiléndsen a
legyengilt immunrendszer( személyeknél (amint az a 2. pontban szerepel, a ProQuad
nem alkalmazhatd legyenglilt immunrendszer( betegeknél). Azonnal forduljon
orvoshoz, ha Onnél vagy gyermekénél a kdvetkezd tiinetek barmelyike jelentkezik:
eszméletvesztés vagy csokkent tudatszint, gércsrohamok, illetve
akaratlan/kontrolldlatlan mozgasok, amelyeket 14z és fejfajas kisér; ezek a tlnetek
ugyanis az agy fert6zésének vagy gyulladasanak jelei lehetnek. Tajékoztassa
kezel8orvosat vagy gydgyszerészét arrél, hogy On vagy gyermeke ProQuad vakcinat

kapott.
szokatlan vérzés vagy bevérzés a bor alatt, a herék duzzanata; bérviszketés, herpesz

zoszter (6vsOmor); agyvelégyuttadas{enkefalitisz): [...]
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