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Az ebben a dokumentumban taldlhaté kisérbiratokhoz kidolgozott szévegek ,,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 aldhtuzassal vannak megjeldlve. A térlésre jel6lt
jelenleg létez6 szOvegrészek athtzassal vannak megjelolve.

1. Ceftriaxon — Encephalopathia (EPITT szam: 19492)

Alkalmazasi eldiras
4.4. Kiloénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Encephalopathia

A ceftriaxon alkalmazasaval kapcsolatban encephalopathiat jelentettek (lasd 4.8 pont), kililénésen
sulyos vesekarosodasban (lasd 4.2 pont) vagy kdzponti idegrendszeri betegségben szenvedd idés
betegeknél. Ha a ceftriaxon okozta encephalopathia gyanuja mertil fel (pl. a tudatszint csékkenése,
megvaltozott mentalis allapot, myoclonus, gércsrohamok esetén), mérlegelni kell a ceftriaxon-kezelés
leallitasat.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Idegrendszeri betegségek és tlinetek

«Ritka” gyakorisdg: Encephalopathia

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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Betegtajékoztato

2. Figyelmeztetések és dvintézkedések

A gyogyszer szedése el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gydgyszerészével, ha:
[.]

- Onnek maj- vagy veseproblémai vannak (lasd 4. pont)

4. Lehetséges mellékhatasok

A ceftriaxon-kezelés - kiilon6sen a sulyos vesekarosodasban vagy kézponti idegrendszeri betegségben
szenvedé idds betegeknél — ritkan a tudatszint csb6kkenését, rendellenes mozgdasokat, izgatottsagot és
gorcsrohamokat okozhat.

2. Dabrafenib; trametinib — Sarcoidosis (EPITT szam: 19574)

Tafinlar (dabrafenib) — Alkalmazasi eldiras
4.4. Kiloénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Sarcoidosis

e

els6sorban a bért, a tlidét, a szemet és a nyirokcsomodkat érintette. Az esetek tébbségében a
dabrafenibbel és trametinibbel végzett kezelést folytattak. Sarcoidosis diagndzisa esetén mérlegelni
kell a megfelel6 kezelés alkalmazasat. Fontos, hogy a sarcoidosist ne tekintsiik tévesen a betegség
progressziéjanak.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A mellékhatasok tablazatos felsorolasa - 4. tablazat
Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Nem gyakori: Sarcoidosis

Tafinlar (dabrafenib) — Betegtajékoztato
2. Tudnivaldk a Tafinlar szedése el6tt
Korallapotok, amelyekre esetleg figyelnie kell

Eqy, els6sorban a bért, a tlidot, a szemet és a nyirokcsomodkat érinté gyulladasos betegség
(szarkoiddzis). A szarkoiddzis gyakori tlinetei lehetnek a kohégés, légszomj, a nyirokcsomok
duzzanata, latédszavar, laz, faradtsag, izlleti féjdalom és duzzanat, valamint érzékeny csomoék a béron.
Tajékoztassa kezelSorvosat, amennyiben ezen tiinetek barmelyike jelentkezik Onnél.

4. Lehetséges mellékhatasok
Lehetséges mellékhatasok a Tafinlar és a trametinib kombinalt alkalmazasa esetén

Nem gyakori mellékhatasok (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
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e Egy, els6sorban a bért, a tlid6t, a szemet és a nyirokcsomodkat érinté gyulladasos betegség

szarkoidozis

Mekinist (trametinib) - Alkalmazasi el6iras
4.4, Kilénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Sarcoidosis

TN

els6sorban a bért, a tlidét, a szemet és a nyirokcsomodkat érintette. Az esetek tébbségében a
trametinibbel és dabrafenibbel végzett kezelést folytattak. Sarcoidosis diagnodzisa esetén mérlegelni
kell a megfelel6 kezelés alkalmazasat. Fontos, hogy a sarcoidosist ne tekintsiik tévesen a betegség
progressziéjanak.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A mellékhatasok tablazatos felsoroldsa - 5. tablazat
Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Nem gyakori: Sarcoidosis

Mekinist (trametinib) - betegtajékoztato
2. Tudnivaldk a Mekinist szedése el6tt
Korallapotok, amelyekre figyelnie kell

Eqy, els6sorban a bért, a tlidot, a szemet és a nyirokcsomodkat érinté gyulladasos betegség
(szarkoiddzis). A szarkoiddzis gyakori tlinetei lehetnek a kohégés, légszomj, a nyirokcsomok
duzzanata, latdszavarok, laz, faradtsag, iziileti fajdalom és duzzanat, valamint érzékeny csomdk a
bérén. Tajékoztassa kezelborvosat, amennyiben ezen tiinetek barmelyike jelentkezik Onnél.

4. Lehetséges mellékhatasok
Mellékhatasok a Mekinist és a dabrafenib kombinalt alkalmazasa esetén

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthetnek):

e Egy, els6sorban a bért, a tlid6t, a szemet és a nyirokcsomodkat érinté gyulladasos betegség

szarkoidozis

3. Ibrutinib — Hepatitis E (EPITT szam: 19569)

Alkalmazasi eldiras
4.4. Kilénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
Fert6zések

[...] A betegeket monitorozni kell figyelni a 1dz, a majfunkcids vizsgalatok rendellenes eredményei, a
neutropaenia és a fert6zések tekintetében, és indokolt esetben megfeleld antiinfektiv kezelést kell
kezdeni. [...]
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Az IMBRUVICA-val kezelt betegeknél el6fordultak hepatitis E-fert6zések, amelyek elhizoéddak is
lehetnek.

Betegtajékoztato
2. Tudnivaldk az IMBRUVICA szedése el6tt
Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az IMBRUVICA-kezelés alatt eléfordulhat, hogy Onnél virusos, bakteridlis vagy gombads fertézések
alakulnak ki. Forduljon kezel6orvosahoz, ha laz, hidegrazas, gyengeség, zavartsag, testszerte
jelentkez6 fajdalmak, a megfézas vagy az influenza tiinetei jelentkeznek, faradtnak érzi magat vagy
Iégszomja van, illetve a bére vagy a szeme sargas elszinezédése esetén (sargasaqg). Ezek fertézés jelei
lehetnek.

4. Lamotrigin - Fotoszenzitivitas (EPITT szam: 19548)

Alkalmazasi eldiras
4.4, Kilénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
Borkiltés (az Uj széveg a bekezdés végére illesztendd be)

[..]

A lamotrigin alkalmazasaval 6sszefiiggésben beszamoltak fényérzékenységi (fotoszenzitivitasi)
reakciokrdl is (lasd 4.8 pont). Tobb esetben a reakcid nagy (400 mg vagy azt meghaladd) dézis mellett
jelentkezett, déziseszkalacié vagy a dozis gyors feltitralasa esetén. Ha a fotoszenzitivitas jeleit (példaul
tulzott napégés) mutatd betegnél lamotrigin okozta fotoszenzitivitdas gyanuja merdl fel, mérlegelni kell
a kezelés ledllitasat. Ha a lamotrigin-kezelés folytatdsa klinikailag indokoltnak mindsiil, a betegnek azt
kell tanacsolni, hogy kerilje a napfényt és a mesterséges UV-fényt, valamint hogy tegyen
ovintézkedéseket (pl. hordjon védéruhazatot és hasznaljon naptejet).

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Szervrendszer Nemkivanatos események Gyakorisag

A bdr é,s a_b,()'r alatti szovet [...] fotoszenzitivitasi reakcid Nem gyakori
betegségei es tlinetei

Betegtajékoztato

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

[.]

A(z) <gyodgyszer neve> fokozott el6vigyazatossaggal alkalmazhaté

Miel6tt elkezdi szedni a(z) <gyodgyszer neve>-t, beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével:
o [.]

o ha Onnek valaha is kilitése alakult ki a lamotrigin vagy egyéb, a bipolaris zavar vagy az
epilepszia kezelésére alkalmazott gydgyszer bevételét kovetden, vagy ha a lamotrigin
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bevételét kdvetben borkilitést vagy napégést tapasztal, miutdn bérét napfény vagy
mesterséges fény érte (pl. szolariumban). Kezel8orvosa ellendrizni fogja az On kezelését, és
el6fordulhat, hogy azt tandcsolja Onnek, hogy keriilje a napfényt, vagy védje magat a
napfénytdél (pl. naptej hasznalataval és/vagy véd6ruhazat viselésével).

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

e boOrkiltés vagy napégés, miutan bérét napfény vagy mesterséges fény érte (fényérzékenyséq)
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