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Az ebben a dokumentumban taldlhaté kisérbiratokhoz kidolgozott szovegek ,,A PRAC ajanlasai a
szignalokkal kapcsolatban” cim( dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérdiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szovegét, valamint a szignalok kezelésével kapcsolatos altalanos
iranymutatast tartalmaz. A teljes szoveg itt taldlhatd (csak angolul).

Az Ujonnan a kisérdiratokhoz adandé szévegrészek aldhuzassal vannak megjeldlve. A térlésre jel6lt
jelenleg létez6 szOvegrészek athtzassal vannak megjelolve.

1. Kapecitabin - Anaphylaxias reakcio (EPITT szam: 19561)

Alkalmazasi eldiras
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A kapecitabin-monoterapiaval kezelt betegeknél jelentett, a kezeléssel 6sszefliggd
gyogyszermellékhatasok Gsszefoglalasa

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

«Ritka” gyakorisag: Angiooedema (ritka)

Betegtajékoztaté
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Azonnal HAGYJA ABBA a(z) [készitmény neve] szedését és beszéljen kezel6orvosaval, ha az alabbi
tlinetek kozll barmelyik jelentkezik:

e Angio6déma: Azonnal forduljon orvoshoz, ha az aldbbi tinetek barmelyikét tapasztalja -
el6fordulhat, hogy siirgls orvosi ellatédsra van sziiksége: elsésorban az arc, az ajkak, a nyelv
vagy a torok duzzanata, ami nyelési nehézséget vagy 1égzési nehézséget okoz; viszketés és
bérkilitések. Ez az angioddéma jele lehet.

[.]
Egyéb mellékhatasok:

[...]
Ritka mellékhatasok (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

e Angiotdéma (elsGsorban az arc, az ajkak, a nyelv vagy a torok duzzanata; viszketés és

bérkiutések)

2. Klorokin; hidroxiklorokin — Pszichiatriai betegségek
(EPITT szam: 19572)

Hidroxiklorokin

Alkalmazasi eldiras

4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Suicid viselkedés és pszichiatriai betegségek

A hidroxiklorokinnal kezelt betegeknél ragyen—+itka egyes esetekben suicid viselkedésrdl és
pszichiatriai betegségekrdl szamoltak be (lasd 4.8 pont). A pszichiatriai mellékhatasok jellemzben a
hidroxiklorokin-kezelés megkezdésétdl szamitott egy hdnapon beliil jelentkeznek, és olyan betegeknél
is jelentették, akiknél nem fordult el6 korabban pszichiadtriai betegség. A betegeknek javasolni kell,
hogy azonnal forduljanak orvoshoz, ha a kezelés soran pszichidtriai tlineteket tapasztalnak.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Pszichiatriai korképek
[-]

Nem ismert: suicid viselkedés, psychosis, depressio, érzékcsalddas, szorongas, agitatio, confusio,
téveszmék, mania és alvaszavarok.

Betegtajékoztato

2. Tudnivaldk a(z) [készitmény neve] szedése el6tt

A(z) [készitmény neve]-vel kezelt egyes személyeknél el6fordulhatnak a mentalis egészséggel
kapcsolatos problémak (mint példaul irracionalis gondolatok, szorongas, érzékcsalddas, zavartsagérzés
vagy lehangoltsagérzés), beleértve az dnkarositdssal vagy éngyilkossaggal kapcsolatos gondolatokat -
még olyan személyeknél is, akiknek korabban nem volt hasonld probléméajuk. Ha On vagy az On
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kérnyezetében valaki ezen mellékhatésok (lasd 4. pont) barmelyikét észleli, azonnal forduljon
orvoshoz.

4. Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert: lehangoltsagérzés, dnkarositédssal vagy 6ngyilkossaggal kapcsolatos gondolatok,
érzékcsalddas, idegességérzés vagy szorongasérzés, zavartsagérzés, nyugtalansagérzés, alvasi
nehézségek, emelkedett hangulat vagy tulzott izgatottséag.

Klorokin
Alkalmazasi eldiras
4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Suicid viselkedés és pszichiatriai betegségek

Suicid viselkedés és pszichiatriai betegségek eseteit jelentették klorokinnal kezelt betegeknél (lasd
4.8 pont), tobbek k6zo6tt olyan betegeknél is, akiknél nem fordult el6 kordbban pszichiatriai betegség.
A betegeknek javasolni kell, hogy azonnal forduljanak orvoshoz, ha a kezelés soran pszichiatriai
tlineteket tapasztalnak.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Pszichiatriai korképek
[...]

Nem ismert: suicid viselkedés, psychosis, agressio, téveszmék, paranoia, mania, figyelemzavar,
alvaszavarok.

Betegtajékoztato

2. Tudnivaldk a(z) [készitmény neve] szedése el6tt

A(z) [készitmény neve]-vel kezelt egyes személyeknél el6fordulhatnak a mentalis egészséggel
kapcsolatos problémak, mint példaul irracionalis gondolatok, érzékcsalddas, zavartsagérzés, agressziv
viselkedés, paranoia, lehangoltsédgérzés vagy dnkarositéssal vagy 6ngyilkosséggal kapcsolatos
gondolatok - még olyan személyeknél is, akiknek kordbban nem volt hasonld probléméajuk. Ha On
vagy az On kérnyezetében valaki ezen mellékhatasok (l&dsd 4. pont) barmelyikét észleli, azonnal
forduljon orvoshoz.

4. Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert: lehangoltsagérzés vagy dnkarositdssal vagy 6ngyilkossaggal kapcsolatos gondolatok,
szorongasérzés, zavartsagérzés, irracionalis gondolatok, paranoia, agressziv viselkedés, alvaszavarok,
nyugtalansag, emelkedett hangulat vagy tulzott izgatottsag, figyelemzavar.
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3. Pembrolizumab - Vasculitis (EPITT szam: 19578)

Alkalmazasi eldiras
4.4, Kiloénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Egyéb, immunrendszerrel 6sszefiiggdé mellékhatdsok

Az alabbi, klinikailag jelentds, immunrendszerrel 6sszefliggd mellékhatésokat jelentették a klinikai
vizsgalatokban, vagy a forgalomba hozatalt kdvet&en: uveitis, arthritis, myositis, myocarditis,
pancreatitis, Guillain-Barré-szindroma, myasthenias szindroma, haemolyticus anaemia, sarcoidosis,
encephalitis, és myelitis és vasculitis (lasd 4.2 és 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

2. tablazat: Mellékhatasok pembrolizumabbal kezelt betegeknél

Monoterapiaban Kemoterapiaval Axinitibbel
kombinacidéban kombinacidéban

Erbetegségek és tiinetek

Nem gyakori vasculitis

Ritka vasculitis

Betegtajékoztato

4. Lehetséges mellékhatasok

A kovetkez6 mellékhatasokat az dGnmagaban alkalmazott pembrolizumab-kezelés mellett jelentették:
Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

- A vérerek gyulladasa

A kovetkez6 mellékhatasokat klinikai vizsgalatokban jelentették, a pembrolizumab és a kemoterapia
egylttes alkalmazasa mellett:

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

- A vérerek gyulladasa
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