EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

22 June 20201
EMA/PRAC/303265/2020 Corr?
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Uj kiséroirat szovegezés — Kivonatok a PRAC szignalokkal
kapcsolatos ajanlasaibdl
A PRAC 2020. majus 11-14-i Glésén elfogadva

Az ebben a dokumentumban talalhaté kisérdiratokhoz kidolgozott szévegek ,,A PRAC ajanlasai a
szignalokkal kapcsolatban” cim{ dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérGiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szovegét, valamint a szignalok kezelésével kapcsolatos altalanos
iranymutatast tartalmaz. A teljes széveg itt talalhatd (csak angolul).

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

1. Baricitinib — Diverticulitis (EPITT no 19496)

Alkalmazasi elGiras
4.4, Kulénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Diverticulitis

Klinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatalt kvetd jelentésekben diverticulitis és gastrointestinalis
perforatio eseteirdl szamoltak be. A baricitinibet évatosan kell alkalmazni diverticulosisban
szenveddknél, és kulonbésen az olyan betegeknél, akik tartésan kapnak egyidejlileg olyan gydgyszert
is, amellyel fokozott a diverticulitis kockdzata — nem-szteroid gyulladasgatlét, kortikoszteroidot vagy
opioidot. Azokat a betegeket, akiknél Ujonnan kialakult abdominalis jelek vagy tiinetek jelentkeznek,
haladéktalanul ki kell vizsgalni a diverticulitis vagy gastrointestinalis perforatio korai diagnosztizalasa
érdekében.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Emeésztérendszeri betegségek és tlinetek

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

2 Some minor amendments were implemented in the product information for hormone replacement therapy (HRT) on 3
August 2020.
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~Nem gyakori” el6fordulasi gyakorisag: diverticulitis

Betegtajékoztato

2. Tudnivaldk az Olumiant szedése el6tt

[...]

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Olumiant-kezelés el6tt és alatt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével, ha:
[...]

- korabban volt mér divertikulitisz nev(i betegsége (ez a vastagbélgyulladas eqgyik fajtaja), illetve
gyomorfekélye vagy bélfekélye (Iasd 4. pont)

Amennyiben az aldbbi sulyos mellékhatasok barmelyikét észleli, azonnal forduljon orvoshoz:

- sulyos hasi fajdalom, kiiléndsen ha |dz, hanyinger és hanyas kiséri.

Egyéb gyogyszerek és az Olumiant

Feltétlenll tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Kiiléndsen akkor tajékoztassa kezelGorvosat vagy
gydgyszerészét az Olumiant szedése eldtt, ha On a kévetkez6k barmelyikét szedi:

- olyan gyodgyszerek, amelyek novelhetik a divertikulitisz kialakuldsanak kockazatat, mint példaul a
nem-szteroid gyulladasgatlé gydgyszerek (altaldban az izmok vagy iziletek fajdalmas és/vagy
gyulladdsos betegségeinek kezelésére alkalmazzdk) és/vagy opioidok (sulyos fajdalom csillapitasara
alkalmazzak) és/vagy kortikoszteroidok (altaldban gyulladasos betegségek kezelésére alkalmazzak)

(lasd 4. pont).

4. Lehetséges mellékhatasok
Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

[...]

- divertikulitisz (a bél falan [évé kis, zsebszerl kitiiremkedések fajdalmas gyulladasa)

2. Buprenorfin, buprenorfin, naloxon - Szerotonin-
szindromahoz vezeto gyogyszer-gyogyszer kolcsonhatas
szerotonerg gyogyszerekkel (EPITT no 19475)

Alkalmazasi elbiras

4.4, Kulénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Szerotonin-szindroma

A(z) [terméknév] és mas szerotonerg szerek, példaul a MAO-gatlok, a szelektiv szerotoninvisszavétel-
gatlok (SSRI-k), a szerotonin-norepinefrin visszavételgatlék (SNRI-k) vagy a triciklusos
antidepresszansok egyidejli alkalmazasa szerotonin-szindromat okozhat, ami potencialisan
életveszélyes allapot (ldsd 4.5 pont).
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Ha klinikailag indokolt mas szerotonerg szerek eqgyidejli alkalmazdasa, ajanlott a beteg gondos
megfigyelése, kiilbnbésen a kezelés megkezdésekor és minden ddzisemeléskor.

A szerotonin-szindroma tlnetei k6zé tartozhatnak a mentalis allapot valtozasai, a vegetativ labilitas,
neuromuscularis rendellenességek és/vagy gastrointestinalis tlinetek.

Amennyiben szerotonin-szindroma gyanuja merdl fel, a tiinetek sulyossagatdl fliggéen mérlegelni kell
a dézis csokkentését vagy a kezelés leallitdsat.

4.5. Gyogyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

A(z) [terméknév] az alabbiakkal egylitt el6vigyazatossaggal alkalmazandé:

e Szerotonerg gydgyszerek, példadul a MAO-gatlék, a szelektiv szerotoninvisszavétel-gatliok
(SSRI-k), a szerotonin-norepinefrin visszavételgatldk (SNRI-k) vagy a triciklusos
antidepresszansok, ugyanis ekkor fokozddik a potencialisan életveszélyes allapotot jelentd
szerotonin-szindroma kockazata (lasd 4.4 pont).

Betegtajékoztaté

2. Tudnivaldk a(z) [terméknév] szedése elbtt

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A(z) [terméknév] szedése eltt beszéljen kezel6orvosaval, ha az alabbi betegségek fennallnak Onnél:

e Depresszié vagy mas olyan allapot, amelyet antidepresszansokkal kezelnek.

Ezeknek a gydgyszereknek a [terméknév]-val/vel egyitt torténd alkalmazasa szerotonin-
szindrémahoz vezethet, amely akar életveszélyes is lehet (lasd ,Egyéb gydgyszerek és a(z)

terméknév]”).

Egyéb gyogyszerek és a(z) [terméknév]

Feltétlentil tdjékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl.

Bizonyos gyogyszerek szedése fokozhatja a(z) [terméknév] mellékhatdsait, és egyes esetekben
nagyon sulyos reakciokat okozhat. A(z) [terméknév] szedése kézben ne szedjen semmilyen mas
gyogyszert ugy, hogy nem beszélt el6bb kezelGorvosaval, klilondsen az aldbbiakat:

- antidepresszansok, példaul moklobemid, tranilcipromin, citalopram, eszcitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, szertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptilin, doxepin vagy trimipramin.
Ezek a gydgyszerek kdlcsdnhatdsba Iéphetnek a(z) [terméknév]-val/vel, és On olyan tiineteket
tapasztalhat, mint példaul az izmok akaratlan, ritmikus 6sszehuzddasa (beleértve a szemmozgatd
izmokat), izgatottsdg, hallucinacidk, kdma, fokozott verejtékezés, remegés, a reflexek
tulm(ikodése, fokozott izomfesziilés, 38 °C feletti testh6mérséklet. Ha ilyen tineteket észlel,
forduljon kezel6orvosahoz.

Uj kiséréirat szévegezés - Kivonatok a PRAC szignalokkal kapcsolatos ajanlasaibol
EMA/PRAC/303265/2020 3/12



3. Hormonpotlé kezelés3 - Uj informaciok az emlérak ismert
kockazatarol (EPITT no 19482)

Az (j szovegrészeket félkovér alahlzott betiitipus jeldli.

A csak Osztrogénre és a kombinalt 6sztrogén-progesztogén hormonpoétlo
készitményekre vonatkozo6 alap (core) alkalmazasi eldiras és
betegtajékoztato javasolt modositasai

Hormonpotlo készitményekre vonatkozo6 alap (core) alkalmazasi eldiras
4.4, Kllonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Emldérak

Az atfogo bizonyitékok az emldrak fokozott kockazatat mutattak kirattatnak az 6sztrogén-
progesztogén —és-vatészinttegkombinaciét vagy a csak dsztrogént tartalmazo hormonpdtlé kezelést
kapd néknél, amely fiigg a hormonpétld kezelés id6étartamatal.

Kombinalt 6sztrogén-progesztogén kezelés
e A randomizalt, placebokontrollos vizsgalat (Women’s Health Initiative study, €WHI) és
prospektiv epidemioldgiai vizsgalatok metaanalizise kovetkezetesen azt allapitja meg,
hogy megndvekedett az emlérak kockazata a kombinalt 6sztrogén-progesztogén tartalmu
hormonpoétld kezelést kapd néknél, ami korilbelldl 3 (1-4) év utan valik nyilvanvalova
(ladsd 4.8 pont).

Csak 6sztrogént tartalmazdé hormonpotlo kezelés*
e [..] A medfigyeléses vizsgalatokban tobbnyire a diagnosztizalt eml6rak kockazatédnak
kismérték( novekedésérdl szamoltak be, ami azonban jelentésen alacsonyabb volt, mint az
0sztrogén-progesztogén kombinacidkat szed6k esetében (lasd 4.8 pont).

gy nagy volumenii

metaanaI|Z|s eredmenyel azt mutattakl hogy a kezelés ledllitasat kovetoen réhany-Hegfeliebb-6t)
t i -a fokozott kockazat idével csokken, és a kiindulasi

értékre vald visszatérés idotartama a korabbi hormonpétlé kezelés idotartamatol fiigg. Ha a
hormonpotlé gydégyszert tobb mint 5 évig szedték, a kockazat 10 évig vagy azon tul is
fennallhat.

[...]

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az eml6rak kockazata

o [..]

e A csak Osztrogént tartalmazé kezelést alkalmazdk fokozott kockazata jelentésen-kisebb, mint az
0sztrogén-progesztogén kombinacié esetén.

e [.]

3 Klorotrianizén; konjugalt 6sztrogének; konjugalt 6sztrogének, bazedoxifen; diendsztrol; dietilsztilbesztrol; dsztradiol;
Osztradiol, noretiszteron; Osztriol; 6sztron; etinilosztradiol; metallenesztril; moxesztrol; promesztrién; tibolon
4 Paragraph added on 3 August 2020 due to the required deletion of the word “substantially”.
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e A legnagyobb randomizalt, placebokontrollos vizsgalatnak (a WHI vizsgalatnak) és a teghragyebb
prospektiv epidemioldgiai vizsgalatok legnagyobb volumenii metaanalizisének (MWS)
eredményeitn alapulé abszolut kockazatbecsléseket az alabbiakban mutatjuk be.

Egymitiénétérinté-Prospektiv epidemioldqgiai vizsgalatok legnagyobb metaanalizise

Az emlorak becsiilt tobbletkockazata 5 éves alkalmazas utan 27 kg/m?2 testtomegindexii
néknél

] " . l I 7
Eletkortartermany | Incidencia
a hormonpétlé | hormonpétlé kezelést Kockazati Tobbletesetek szama hormonpétld

kezelés soha nem alkalmazd arany-és kezelést alkalmazd 1000 nére vetitve
kezdetekor 1000 noére vetitve, 95%-05-CI | 5 év alatt-utan {95%-es€H
(év) 5 éves id6tartam alatt

(50-54 éves)*

Csak dsztrogént tartalmazé hormonpétldé kezelés

50-65 | 912 13,3 1,2 | +-240-3) 2,7
Kombinalt 6sztrogén-progesztogén
50-65 | 912133 1,716 |6(57) 8.0

*A-fejlett-orszédgokbanAnglidban 2015-ben 27 kg/m? testtémegindexii nék kérében megfigyelt
kiindulasi incidenciaaranyok alapjan.

Megjegyzés: Mivel az eml6rak hattérincidencidja eltér az egyes EU orszagokban, az emlérakos
tobbletesetek szama is aranyosan valtozni fog.

Az emldrak becsiilt jarulékos kockazata 10 éves alkalmazas utan 27 kg/m?2 testtomegindexii
noéknél

Tobblet P
Eletkor a ﬁgiﬁﬁﬂcg'gua
hormonpétlé p . . | Tobbletesetek szama hormonpotlé

7 kezelést soha nhem Kockazati P 7 Py py
kezelés alkalmaz6 aran kezelést alkalmazé 1000 nore vetitve
kezdetekor Thn . arany 10 év utan
—é 100’0 nore vetitve -
(ev) 10 év alatt (50-

59 éves) *

Csak Osztrogént tartalmazé hormonpétlé kezelés
50 | 26,6 1,3 [6,97.1

Kombinalt 6sztrogén-progesztogén
50 | 26.6 1.8 [ 208

*Anglidban 2015-ben 27 kg/m? testtomegindexii n6k korében megdfigyelt kiindulasi
incidenciaaranyok alapjan.

Megjegyzés: Mivel az emlérak hattérincidenciaja eltér az egyes EU orszagokban, a
emldrakos tébbletesetek szama is aranyosan valtozni fog.

Hormonpotlo készitményekre vonatkozé alap (core) betegtajékoztato
2. Tudnivaldk a(z) <terméknév> alkalmazasa el6tt

[..]

Emloérak

A bizonyitékok arra—dtatrakazt mutatjak, hogy az eml6érak kockazata fokozott az 6sztrogén-
progesztogén;—és-vatészintteg_ kombinaciét vagy a csak 0sztrogént tartalmazé hormonpétio kezelés
alkalmazésa esetén. A tdbbletkockazat attdl fiigg, hogy On mennyi ideig alkalmazza a hormonpétlé
kezelést. A tobbletkockazat réhdny-3 évesenbelitt alkalmazas utan valik nyilvanvaldva. Ygyanakker
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hormonpdétlé kezelés befejezése utan a fokozott kockazat idével csokken, de a kockazat
10 évig vagy még tovabb is fennallhat, ha tobb mint 5 évig kapott hormonpétlé kezelést.

Osszehasonlitds

Az 50-5479 év k6zO6tti, hormonpotld kezelésben nem részesilé ndknél 5 év alatt 1000 kozul atlagosan
913-17 nénél diagnosztizalnak emlérakot.

Azon nokre szamolva, akik 50 éves koruktdél 5 éven at alkalmaznak csak dsztrogént

tartalmazé hormonpétlé kezelést, 1000 koziil 16—17 f6 valik érintetté (azaz tovabbi 0—
3 eset).
Azon ndékre szamolva, akik 50 éves koruktol 5 éven at alkalmaznak Azen-50—79-évesndk

esetében,akik 5-évig-szednek 6sztrogén-progesztogén kombinaciot tartalmazd hormonpotld kezelést,
1000 kozul fethaszralébél 211323 f6 valik érintetté esetlesz (azaz tovabbi 4-68 eset).

Az 50-59 év kozotti, hormonpétlé kezelésben nem részesiilé nék esetében 1000-bél
atlagosan 27 nénél diagnosztizalnak emlérakot 10 év alatt.

Azon 50 éves nok esetében, akik 10 évig alkalmaznak csak 6sztrogént tartalmazé
hormonpoétlé kezelést, 1000-bdl 34 f6 valik érintetté (azaz tovabbi 7 eset).

Azon 50 éves nék esetében, akik 10 évig alkalmaznak 6sztrogén-progesztogén kombinaciét

tartalmazé hormonpétlé kezelést, 1000-b6l 48 f6 valik érintetté (azaz tovabbi 21 eset).

Javasolt modositasok az olyan, vaginalisan alkalmazott 6sztrogén
hormonpotlé készitmények alkalmazasi eléirasaban és

betegtajékoztatéjaban, amelyek szisztémas expozicidoja a menopauza utani
tartomanyon beliil marad

s

A hormonpoétlo készitményre vonatkozo alap (core) alkalmazasi el6iras melléklete

4.4, Kllonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Emldrak
Egy nagy volumenii metaanalizisbdl szdrmazé epidemioldgiai bizonyitékok arra utalnak,
hogy a vaginalisan alkalmazott, kis d6zisu 6sztrogénnel kezelt, emlérak szempontjabadl

negativ anamnézisii n6knél nem novekszik az emlérak kockazata. Nem ismert, hogy a
vaginalisan alkalmazott, kis d6zisu 6sztrogének elésegitik-e az emlorak kiujulasat. Az atfegd
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4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A szisztémas hormonpotlé kezeléshez tarsulé csoporthatasok

50-79 [ 21 -8-0; } | 4(-6—pyxi

V4

A hormonpo6tlé készitményre vonatkozo alap (core) betegtajékoztatoé melléklete
2. Tudnivaldk az <X> alkalmazasa el6tt

[...]

Hormonpotlo kezelés és rak

Az alabbi kockazatok azokra a hormonpdtld gyodgyszerekre vonatkoznak, amelyek hatéanyaga a vérben
keringerek. Az <X> azonban a hlivelybelientérténd, helyi kezelésre szolgal, és nagyon alaeseny kis
mértékben jut be a vérbe. Kicsi a valdszinlisége annak, hogy az alabb emlitett betegségek
sulyosbodnak vagy visszatérnek az X-kezelés soran, de amennyiben aggalyai mertinek fel, keresse fel
kezel6orvosat.

Emlorak
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kezelésalkalmazasa-esetén olyan noknél, akik korabban nem szenvedtek emlérakban. Nem
ismert, hogy az <X> biztonsagosan alkalmazhaté-e olyan néknél, akiknek korabban mar

volt emlérakjuk. A-tébblet koekdzatattél-figg,hogy-Onrmenn ridetgatkatmazzaahormonpote

4. Lehetséges mellékhatasok

Az alabbi betegségekrdl gyakrabban szamoltak be a vérben keringé hatéanyagd hormonpotld
gydgyszereket kapé néknél a hormonpotlé kezelést nem kapo n6khoz képest. Ezek a kockazatok a
hivelyben alkalmazott kezelésekregydgyszerekre, példaul az <X>-re kevésbé vonatkoznak:

Srdk:

A Duavive (konjugalt 6sztrogének/bazedoxifen) alkalmazasi eléirasaban és
betegtajékoztatéjaban javasolt modositasok

Alkalmazasi elGiras
4.4, Kllonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Emldérak

A rendelkezésre allo bizonyitékok arra—utatnakazt mutatjak, hogy a kizarodlag 6sztrogént tartalmazé
hormonpétlé kezelésbenterdpidban részesllé n6knél a kezelés idGtartamatdl fliggéen

megndhet az eml6rak kialakuldsanak kockazata.

[...]

A medfigyeléses vizsgalatokban tébbnyire a diagnosztizalt emlérak kockazatanak kismértékd
novekedésérdl szamoltak be_a csak 6sztrogénnel kezelt néknél, ami azonban jelertésen>
alacsonyabb volt, mint az 6sztrogén-progesztogén kombinacidkat szed6k esetében (lasd 4.8 pont).
Egy nagy volumenii metaanalizis eredményei azt mutattak, hogy A-nagyebbkeekazat
AéhdnyéveshaszratatutanvatiknyHvanvaléva—de-a kezelés abbahagyasa utan-réhany{egfeliebb-6t)
év-elteltévelvisszatérakiinduldsi-értékre: a fokozott kockazat idovel csokken, és a kiindulasi
értékre valé visszatérés idotartama a korabbi hormonpétlé kezelés idétartamatadl fiigg. Ha a
hormonpétlé gydgyszert tébb mint 5 évig szedték, a kockazat 10 évig vagy azon tul is
fennallhat.

[...]

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az emlbrak kockazata

Az eml6rak 6sztrogén monoterapiaval 6sszefligg6é kockazatat tobb tanutmany vizsgalat igazolta. Az
Osztrogén monoterapiaban részesll6knél a kockazatnovekedés jelentésen-kisebb, mint az 6sztrogén-
progesztogén kombinacidkat alkalmazdknal. A kockazat mértéke fligg az alkalmazas idétartamatdl
(ldsd 4.4 pont). A legnagyobb randomizalt, placebokontrollos vizsgalatnak (a WHI vizsgalat) és a
tegnagyebb-prospektiv epidemioldgiai vizsgalatok legnagyobb volumenii metaanalizisének
tMWS)eredményein alapuld abszolut kockazatbecsléseket az alabbiakban mutatjuk be.

Amerikai WHI 6sztrogén monoterapias kar - az eml6érak tébbletkockazata 5 éves alkalmazas utan

5 “Substantiahy” was missing in the document initially published on 23 June 2020.
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. . Incidencia a g!acebo Kockazati Tobbletesetek szama 5 év alatt /1000,
Eletkortartomany | karon 1000 ndre . . .. . 8 .
. ; ! arany és 95%- | csak Osztrogenkezeléest kapott szemely
(év) vetitve, 5 éves o
T os CI (95%-0s CI)
idétartam alatt

CE dsztrogén monoterapia
50-79 [ 21 0,8 (0,7 -1,0) | -4 (-6 - 0)*

* A WHI vizsgalatot olyan n6k részvételével végezték, akiknek nem volt méhe, és ez nem igazolta az
emlérak kockazatanak névekedését.

Prospektiv epidemioldgiai vizsgalatok legnagyobb

volumenii metaanalizise{&sztradiol-moeneterapidaskary—

Az eml6rak becsllt tobbletkockazata 5 éves alkalmazas utan_ 27 _kg/m?2 testtomegindexii néknél

, r —
Eletkortartermany | Incidencia . . .
a hormonpoé6tlé | hormonpdtld kezelést - Tobblet,esetek szama > ev L ar s
kezelés soha nem alkalmazé Ko,ckazat| §+a%tut_a,n/1000,, esak mm
kezdetekor 1000 nére vetitve, arany—# észtrogénkezelést kapott szemely—{95%-
(év) 5 éves idGtartam alatt o5-Ch)
(50-54 éves)*

OsztradielmeneoterdpiaOsztrogén monoterdpia

50-65 | 912-13,3 1,2 [ +-2(0-3)2,7

*A-fejlett-orszédgokban-Angliaban 2015-ben 27 kg/m2 testtomegindexii nék kérében megfigyelt
kiindulasi incidencia aranyok alapjan.

Megjegyzés: Mivel az emlorak hattérincidenciaja eltér az egyes EU orszagokban, a
emlorakos tobbletesetek szadma is aranyosan valtozni fog.

Incidencia
Eletkor a _p_horm9n otlo
hormonpétlé kezelest soha , . . Ly s
” nem alkalmazé Kockazati [Tobblet esetek szama / 1000 hormonpétio
kezelés PP - " 7 > 7 S
S 1000 nore arany kezelést alkalmazdé személy 10 év utan

kezdetekor " ,
—é vetitve, 10 év
(ev) alatt (50-

59 éves)*

Osztrogén monoterapia
50 | 26,6 1,3 I 71
*Angliaban 2015-ben 27 kg/m?2 testtomegindexi n6k korében megfigyelt kiindulasi

incidenciaaranyok alapjan.

”w oy

Megjegyzés: Mivel az emlérak hattérincidenciaja eltér az egyes EU orszagokban, a
emldrakos tébbletesetek szama is aranyosan valtozni fog.

Betegtajékoztato
2. Tudnivaldék a DUAVIVE szedése el6tt

[...]
A DUAVIVE és a rak

7 7

Emlorak
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Bizonyitékok utatrakarramutatjak, hogy az olyan hormonpétld kezelések, amelyek csak 0sztrogént
tartalmaznak, vatészintleg-megnovelik az emlorak kockazatat. A kockazat névekedése attdl fligg, hogy
mennyi ideig tart a hormonpotlo kezelést. A tobbletkockazat ﬁehaﬁy—B éves en—beml—alkalmazas utan
valik nyilvanvalova.
keekdzat-visszadtanermalisszintre—A hormonpoétlé kezelés befejezése utan a fokozott
kockazat idével csokken, de a kockazat 10 évig vagy még tovabb is fennallhat, ha tébb mint

5 évig kapott hormonpotlo kezelest A—zekﬁaJ—a—neknel—aKHeS—evthat—esaee&EFegeﬁt—tamﬂma%e

”wr 7 -7

A tibolon alkalmazasi el6irasaban és betegtajékoztatojaban javasolt
modositasok

The translations of the product information changes for tibolone will be published on 6 July 2020.

4. Mirtazapine - Amnesia (EPITT no 19506)

Alkalmazasi elbiras

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Mellékhatadsok tablazata — Idegrendszeri betegségek és tlinetek
~Gyakori” el6fordulasi gyakorisag: Amnesia*

*A legtébb esetben a betegek felépliltek a gyégyszer megvonasat kdvetben.

Betegtajékoztaté
4. Lehetséges mellékhatasok

~Gyakori” el6fordulasi gyakorisag: Memdériaproblémak, amelyek a legtébb esetben a kezelés ledllitasat
kovetden elmultak.

5. Mirtazapin —eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro
gyogyszerreakcio (DRESS) (EPITT no 19565)

Alkalmazasi elGiras

4.4, Kulénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Sulyos borreakcidk

A <Mirtazapin>-kezeléssel &sszefliggésben beszamoltak sulyos bérreakcidkrél, koztik Stevens-
Johnson-szindrémardl (SJS), toxicus epidermalis necrolysisrél (TEN), eosinophilidval és szisztémas
tlinetekkel jaré gydgyszerreakciordl (DRESS), holyagos bérgyulladasrol és erythema multiformérol,
amelyek életveszélyesek lehetnek vagy halallal végzédhetnek.

Ha ilyen reakciokra utald jelek és tiinetek jelennek meg, a <mirtazapin> adasat azonnal le kell allitani.

Uj kiséréirat szévegezés - Kivonatok a PRAC szignalokkal kapcsolatos ajanlasaibol
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Ha a betegnél a <mirtazapin> alkalmazdsa alatt ezen reakcidk egyike alakult ki, akkor ennél a
betegnél a <mirtazapin>-kezelést soha tobbé nem szabad Ujrakezdeni.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A <mirtazapin>-kezeléssel 6sszefiiggésben beszamoltak sulyos bérreakciokrol, beleértve a Stevens-—
Johnson-szindromat (SJS), a toxikus epidermalis necrolyisist (TEN), az eosinophilidval és szisztémas
tlnetekkel jaré gydgyszerreakcidt (DRESS), a hdlyagos bérgyulladast és az erythema multiformét is.

(l&dsd 4.4 pont).

Mellékhatadsok tablazata - A bér és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Eosinophilidval és szisztémas tlinetekkel jaré gydgyszerreakciéo (DRESS)

Gyakorisag: nem ismert

Betegtajékoztato
2. Tudnivalék a <mirtazapin> alkalmazasa el6tt

NE SZEDJE A <mirtazapin>-T, VAGY BESZELJEN KEZELOORVOSAVAL, MIELOTT ELKEZDI SZEDNI A
<mirtazapin>-T

Ha a <mirtazapin> vagy mas gydgyszerek szedését kévetben korabban sulyos bérkiiités vagy
b&rhamlds, hélyagosodds és/vagy szajsebesedés alakult ki Onnél.

A <mirtazapin> fokozott elGvigyazatossaggal alkalmazhaté:

Sulyos borreakcidkat, koztiik Stevens—Johnson-szindrémat (SJ1S), toxikus epidermalis nekrolizist
(TEN), valamint eozinofilidval és szisztémas tlinetekkel jaré gydgyszerreakciét (DRESS) jelentettek a
<mirtazapin> alkalmazasaval sszefliggésben. Hagyja abba a gyégyszer szedését és azonnal forduljon
orvoshoz, ha ezen sulyos bérreakcidk 4. pontban leirt tineteinek barmelyikét észleli.

Ha kordbban sulyos b&rreakcié alakult ki Onnél, a <mirtazapin>-kezelést nem szabad Ujrakezdeni.

4. Lehetséges mellékhatasok

Hagyja abba a mirtazapin szedését, és azonnal forduljon kezel6orvosahoz vagy kérjen orvosi ellatast,
ha az aladbbi sulyos mellékhatasok barmelyikét észleli:

Nem ismert gyakorisag:

e vOroses foltok a térzsén, amelyek céltablara hasonlitanak vagy kor alakuak, gyakran holyaggal a
kézeplikdn; bérhamlas; fekélyek a szajban, a torokban, az orrban, a nemi szerveken vagy szemben.
Ezeket a sulyos bérkittéseket 1az és influenzaszerl tinetek el6zhetik meg (Stevens—Johnson-
szindrédma, toxikus epidermalis nekrolizis).

o Kiterjedt kiltés, magas testhémérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomdk (DRESS-szindroma vagy
gyogyszer-tulérzékenységi szindroma).
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6. Szertralin - Mikroszkopos colitis (EPITT no 19513)

Alkalmazasi elGiras
4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Emésztérendszeri betegségek és tlinetek

Gyakorisag ,nem ismert”: Mikroszkdpos colitis

Betegtajékoztaté

4. Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert: a gyakorisdg a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg

A vastagbél gyulladdsa (amely hasmenést okoz)
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