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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).

1. Loperamid — Sulyos cardialis események nagy dozisu
loperamid alkalmazasaval kapcsolatosan abuzus és
visszaélés esetén (EPITT no 18339)

Alkalmazasi eldiras

4.4. Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A tuladagolassal kapcsolatosan cardialis eseményekrél, koztlik QT prolongaciérdl és torsades de
pointes-rél szamoltak be. Egyes esetekben a kimenetel halalos volt (lasd 4.9 pont). A betegeknek nem
szabad tullépnilik a javasolt adagot és/vagy javasolt kezelési idGtartamot.

4.9. Tuladagolas

Azokban az egyénekben, akik tuladagoltak a loperamid-HCI-ot, cardialis eseményeket, koztik QT
intervallum prolongéacioét, torsades de pointes-ot, egyéb sulyos ventricularis arrhythmiakat,
szivmegallast és ajuldst figyeltek meg (lasd 4.4 pont). Haldlos kimenetell esetekrdl is beszamoltak.

5.3. A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A loperamid nem Kklinikai in vitro és in vivo értékelése nem utal szignifikans cardialis elektrofiziologiai
hatdsokra a terapiasan relevans koncentraciétartomanyon belll, valamint ezen tartomany jelent6s
tobbszorosénél (akar 47-szeres). Azonban a tuladagolassal tarsulé extrém magas koncentraciokban
(lasd 4.4 pont) a loperamid cardialis elektrofizioldgiai hatasokat mutat, amely a kalium- (hERG) és
natriumaramok gatlasabdl, valamint arrhythmiakbaél all.
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Betegtajékoztatod
2 - Tudnivaldk a(z) <gyogyszer neve> szedése elott

Figyelmeztetések és évintézkedések

Ezt a készitményt kizarélag a meghatarozott javallatra szedje (lasd 1. pont), és soha ne vegyen be
belGle a javasolt mennyiségnél tébbet (lasd 3. pont). Sulyos szivproblémakrol (amelyek tlnetei kozé
tartozik a szapora vagy rendszertelen szivverés) szamoltak be azoknal a betegeknél, akik a(z)
<gyogyszer neve> hatdéanyagabdl, a loperamidbdl tdl sokat szedtek.

3 - Ha az elbirtnal tobb <gydgyszer neve>-t vett be

Ha tdl sok <gyodgyszer neve>-t vett be, haladéktalanul forduljon orvoshoz vagy keressen fel egy
koérhazat tanacsért. A tunetek kozé tartozhat: emelkedett szivfrekvencia, rendszertelen szivverés,
valtozas a szivverésben (ezeknek a tineteknek potencialisan sulyos, életveszélyes kdvetkezményei
lehetnek), izommerevség, koordinalatlan mozgasok, szédilés, vizeletiritési nehézség, illetve
nehézlégzés.

A gyermekek erdsebben reagalnak a <gydgyszer neve> nagyobb mennyiségeire, mint a felnéttek.
Amennyiben egy gyermek tul sokat vett be a gydgyszerbdl, illetve a fenti tlineteket mutatja, azonnal
hivjon orvost.

2. Nivolumab; pembrolizumab — Transzplantalt szerv
rejectidoja (EPITT no 18781)

Az (Gjonnan a kisérdiratokhoz adando6 szbvegrészek alahtizassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létez6 szovegrészek athézassal vannak megjelolve.

Opdivo (nivolumab)
Alkalmazasi eldiras
4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Egyéb immunrendszeri eredetl mellékhatasok

inhibitorokkal kezelt betegeknél. A nivolumab-kezelés ndvelheti a szervtranszplantaltak esetében a
rejectio kockazatat. Ezeknél a betegeknél mérlegelni kell a nivolumab kezelés el6nyeit a lehetséges
kil6k6dés kockazataval szemben.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Immunrendszeri betegségek és tlnetek
Nivolumab monoterapia

»Nem ismert” gyakorisagu: Transzplantalt szerv rejectioja

Ipilimumabbal kombinalt nivolumab

»Nem ismert” gyakorisagu: Transzplantalt szerv rejectioja
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Betegtajékoztatd

2 - Tudnivalék az Opdivo alkalmazéasa elGtt

Figyelmeztetések és évintézkedések

Az Opdivo alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval. Az Opdivo az alabbiakat okozhatja:

Atiltetett szerv kil6kédése

Keytruda (pembrolizumab)
Alkalmazasi elbiras
4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Egyéb immunrendszeri eredet(i mellékhatasok

inhibitorokkal kezelt betegeknél. A pembrolizumab-kezelés ndvelheti a szervtranszplantaltak esetében
a rejectio kockazatat. Ezeknél a betegeknél mérlegelni kell a pembrolizumab kezelés elényeit a
lehetséges kil6k6dés kockazataval szemben.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Immunrendszeri betegségek és tlnetek

.Nem ismert” gyakorisagl: Transzplantalt szerv rejectioja

Betegtajékoztatd

2 - Tudnivalék a Keytruda-kezelés el6tt

Figyelmeztetések és évintézkedések

A Keytruda-kezelés megkezdése el6tt tajékoztassa kezelSorvosat, ha On/Onnek:
- majkarosodasban szenved-vagy-majatiltetésenesettat

- vesekarosodasban szenved vagy-veseatiltetésenesett-at:

- szervatiltetésen esett at.
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