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

Az Gjonnan a kisérdiratokhoz adandé szbvegrészek alahtzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létez6 szovegrészek athtzassat vannak megjelolve.

1. Apixaban; edoxaban — Az apixaban vagy edoxaban, illetve
a szerotonin-visszaveételt gatlé gyogyszerek (SSRI) és/vagy a
szerotonin és noradrenalin visszavételét gatlé gyogyszerek
(SNRI1) kozotti gyogyszerkolcsonhatas noveli a vérzés
kockazatat (EPITT no 19139)

Edoxaban
Alkalmazasi eldiras

4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Véralvadasgatibk—vérlemezkegatiék-es-trembelitikumek Kdlcsdnhatas a hemosztazist befolyasolé

egyéb gyoégyszerekkel

A haemostasist befolydsol6é egyéb gydgyszerekkel valé egyidejli alkalmazas fokozhatja a vérzés
kockazatat. Ezek kozé tartozik az acetilszalicilsav (ASA), a P2Y12 thrombocyta-aggregacio gatlok,
egyéb antithromboticus szerek, fibrinolyticus kezelés, szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok (SSRI-k)
vagy szerotonin-noradrenalin-visszavétel gatlok (SNRI-k), és nem-szteroid gyulladascsokkent6k
(NSAID-0k) (lasd 4.5 pont).

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.5. Gyogyszerkoélcsdnhatasok és egyéb interakciok

Véralvadasgatlok, vérlemezkegatlok, itetve NSAID-ok_és SSRI-k/SNRI-k

L]

SSRI-k/SNRI-k: Hasonléan a tébbi véralvadasgatiéhoz, fennall a vérzés fokozott kockazatanak
lehet6sége SSRI-k vagy SNRI-k egyidejld alkalmazédsakor azoknak a jelentett, vérlemezkékre gyakorolt
hatasai miatt (lasd 4.4 pont).

Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk a Lixiana/Roteas szedése el6tt
Egyéb gyoégyszerek és a Lixiana/Roteas

Feltétlenll tajékoztassa kezelborvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Amennyiben a kovetkezOk barmelyikét szedi:
- [.]

= gyulladdscsokkents és fajdalomcsillapitd gydgyszerek (pl. naproxen vagy acetilszalicilsav
(aszpirin))

e szelektiv szerotonin-visszavétel gatléknak vagy szerotonin-noradrenalin-visszavétel gatléknak

nevezett antidepresszans gyégyszerek

Apixaban

Alkalmazasi eldiras

4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
Kélcsbnhatas a hemosztazist befolyasol6é egyéb gyégyszerekkel

L1

Korultekintéen kell eljarni, ha a beteg egyidejlileg szelektiv szerotonin-visszavételt gatl6 szerekkel
(SSRI-k) vagy szerotonin-noradrenalin-visszavételt gatld szerekkel (SNRI-k) vagy nem-szteroid
gyulladascsokkent6 gydgyszerekkel (NSAID-ok), példaul acetilszalicilsavval kezelik.

4.5. Gyogyszerkoélcsénhatasok és egyéb interakcidok
Véralvadasgatlok, vérlemezke-aggregaciot gatlo szerek, SSRI-k/SNRI-k, illetve NSAID-ok

L]

A fenti eredmények ellenére lehetnek olyan egyének, akik kifejezettebb farmakodinamias valasszal

reagalnak trombocita-aggregaciot gatld szer és apixaban egyittes adasa esetén. Az Eliquis-t 6vatosan
kell alkalmazni, ha nem-szteroid gyulladascsokkent6kkel adjak egyidejlileg (beleértve az
acetilszalicilsavat is), mert ezek a gydgyszerek jellemz6 mddon novelik a vérzés kockazatat. Egy akut
coronaria syndromaban szenved6 betegekkel végzett vizsgalatban az apixaban, acetilszalicilsav és
klopidrogél harmas kombinacidja esetében a vérzési kockazat szignifikans ndvekedését jelentették
(lasd 4.4 pont).
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Betegtajékoztatd

2. Tudnivaldk az Eliquis szedése elGtt
Egyéb gyoégyszerek és a Eliquis
L]

Az alabbi gyogyszerek fokozhatjak az Eliquis hatasat és névelhetik a nem kivant vérzés kockazatat:

- L]
- magas vérnyomasra vagy szivproblémakra szedett gyoégyszerek (pl. diltiazem).

- szelektiv szerotonin-visszavétel gatléknak vagy szerotonin-noradrenalin-visszavétel
gatloknak nevezett antidepresszans gyogyszerek

2. Lenalidomid — Progressziv multifokalis
leukoenkephalopathia (PML) (EPITT no 19130)

Alkalmazasi eldiras
4.4. Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A lenalidomid vonatkozasaban beszamoltak progressziv multifokalis leukoenkephalopathia (PML)
el6forduldsardl, koztik halalos kimenetelld esetekrdl is. A lenalidomid-kezelés kezdetét kévet6 tébb
hénaptdl tébb évig terjedd id3szakban szamoltak be PML eléforduldsérél. Altaldban olyan betegekrdl
tettek jelentést, akik egyidejlileg dexametazont vagy elézetesen mas immunszupressziv kemoterapias
kezelést kaptak. Az orvosoknak rendszeres id6kézonként ellendriznitik kell a betegeket, és figyelembe
kell vennilik a PML lehetségét az Uj keletli vagy romlé neuroldqgiai, kognitiv vagy viselkedésbeli jeleket
vagy tuneteket mutaté betegek differencialdiagnézisa soran. A betegeknek azt is javasolni kell, hogy
tajékoztassak partneriiket vagy gondozébikat a kezeléstikrol, mivel 6k észrevehetik azokat a tineteket,
amelyeknek a beteg nincs tudataban.

A PML értékelésnek a kévetkez0 vizsgdlatokon kell alapulnia: neuroldgiai konzultacio, az agy MR-
vizsgalata, valamint az agy-gerincvelGi folyadék DNS polimeraz-lancreakciéval (PCR) torténd elemzése
JC-virusra (JCV) vagy agybiopsia JCV kimutatas céljabdl. A JCV-re végzett negativ PCR nem zéarja ki a
PML lehetOségét. Tovabbi utankovetés és értékelés valhat szikségessé, amennyiben nem sikerdl
alternativ diagndzist feldllitani.

Ha PML-re van gyanu, a tovabbi adagokat fel kell fliggeszteni addig, amig a PML-t ki nem zarjak. Ha a
PML-t megerdsitik, a lenalidomid adasat végleg abba kell hagyni.

Betegtajékoztatod
2. Tudnivalék a REVLIMID alkalmazésa el6tt
Figyelmeztetések és ovintézkedések

Azonnal szamoljon be orvosanak vagy a kezelését végzo egészségligyi szakembernek, ha barmikor a
kezelés alatt vagy azutan a kévetkezOket tapasztalja: homalyos 1atds, |atédsvesztés vagy kettds latas,
beszédnehezitettség, a kar vagy a lab gyengesége, a jarasdban bekdvetkezd valtozds vagy
egyensulyproblémak, hosszan tarté zsibbadas, csokkent érzékelés vagy érzéskiesés, emlékezetkiesés
vagy zavartsag. Ezek barmelyike tiinete lehet a sulyos és potencidlisan haldlos kimeneteld, progressziv
multifokalis enkefalopatianak (PML) nevezett agyi betegségnek. Amennyiben a fenti tiinetek fennalltak
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Onnél a lenalidomid-kezelés el6tt, a tinetekkel kapcsolatos barmilyen véltozasrol szamoljon be

orvosanak.

3. Lenograsztim; lipegfilgrasztim; pegfilgrasztim —
Tiidovérzés (EPITT no 19181)

Alkalmazasi eléiras

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

LégzOrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tinetek

Véres képet (nem gyakori*)

Pulmonéaris hemorrhagia (ritka*)

Betegtajékoztatod
4. Lehetséges mellékhatasok
(a vonatkoz6 gyakorisagok mellett):

Vérkoéhdgés (haemoptoe) — nem gyakori*

TUd6vérzés (pulmonaris hemorrhagia) — ritka*

*Megjegyzés: A megadott gyakorisagok a pedfilgrasztimra alkalmazhatdk; a lipefilgrasztimra és a
lenograsztimra vonatkoz6 gyakorisagok kiszamolasa a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak
feladata.

4. Pembrolizumab — Aszeptikus meningitisz (EPITT no
19115)

Alkalmazasi eldbiras

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

»Ritka” gyakorisag: meningitisz (aszeptikus)

Betegtajékoztato

4. Lehetséges mellékhatasok

Ritka (1000 beteg kozul legfeljebb egyet érinthet):
A gerincveld és az agy kortli hartya gyulladasa, amely nyaki merevséq, fejfajas, laz, a szem

fényérzékenysége, hanyinger és hanyas formajaban jelentkezhet (meningitisz).
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