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Az ebben a dokumentumban talalhatd kisérGiratokhoz 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
irdnymutatast tartalmaz. A teljes szoveg itt taldlhatd (csak angolul).

Az Gjonnan a kisérGiratokhoz adandd szévegrészek aldhuzassal vannak megjelolve. A torlésre jelolt
jelenleg létez6 szovegrészek &thézassal vannak megjeldlve.

1. Durvalumab - Arthralgia (EPITT szam: 19709)

Alkalmazasi eloiras

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

IMFINZI-monoterapia Kemoterapidval kombinalt
IMFINZI
Barmilyen fokozatu 3-4. Barmilyen fokozatu | 3-4.
(%) fokozatu | (%) fokozatu
(%) (%)

A csont- és izomrendszer, valamint a két6szévet betegségei és tiinetei

Arthralgia Nagyon 10,3 0,3 Gyakori 2,6 0,4
gyakori
Betegtajékoztaté

4. Lehetséges mellékhatasok

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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Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet)

o [.]

e izuleti fajdalom (artralgia)

2. Pregabalin - Toxikus epidermalis nekrolizis (EPITT szam:
19723)

Alkalmazasi eloiras

4.4, Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Bort érintd, sulyos mellékhatasokat (SCARs), koztliik Stevens-Johnson-szindromat (SJS) és toxicus
epidermalis necrolysist (TEN) jelentettek ritka el6fordulassal a pregabalin alkalmazasaval kapcsolatban,
amelyek életveszélyesek vagy halalos kimenetelliek is lehetnek. A gydgyszer rendelésekor tajékoztatni
kell a betegeket a sulyos bdrreakciok jeleirdl és tlineteirdl, és ezek kialakuldsat szorosan monitorozni
kell. Amennyiben ilyen reakcidk kialakuldsara utalé jeleket vagy tiineteket észlelnek, a pregabalin-
kezelést azonnal le kell allitani, és (sziikség esetén) mérlegelni kell masik terapids lehetfség
alkalmazasat.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A bOr és a bor alatti szovet betegségei és tlinetei” szervrendszeri besorolasnal az alabbi
mellékhatasokat kell beilleszteni:

«Ritka” gyakorisag: Toxicus epidermalis necrolysis

Betegtajékoztatd

2. Tudnivaldk a(z) <gydgyszer neve> alkalmazéasa el6tt

Sulyos borkiltéseket, kéztilk Stevens—-Johnson-szindromat és toxikus epidermalis nekrolizist
jelentettek a pregabalin alkalmazasaval kapcsolatban. Hagyja abba a pregabalin alkalmazasat, és
azonnal forduljon orvoshoz, ha a sulyos bérreakcid tlineteinek barmelyikét észleli (ezeket 1asd a

4. pontban).

4. Lehetséges mellékhatasok

»Ritka” gyakorisag:

Allergias reakciok, famelyek magukba foglalhatjak a 1égzési nehézséget, a szem gyulladasat
(keratitisz) és sulyos bOrreakciot, amely az alabbiakkal jarhat: bérkititéshélyagokhamldasés
fajeaterm). a torzsén megjelend vérdses, nem kiemelkedd, céltablaszer(i vagy koérkoros, kbzépen
gyakran hélyagos foltok, b6rhamlas, fekélyképz&dés a szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken
vagy a szemen. Ezeknek a sulyos bérkiutéseknek a megjelenését megelbzheti 1dz vagy influenzaszer(
tinetek fellépése (Ugynevezett Stevens—Johnson-szindroma, illetve toxikus epidermalis nekrolizis).

(]

Kérjen azonnali orvosi segitséget, amennyiben arcduzzanatot vagy nyelvduzzanatot észlel,
vagy ha bore kipirosodik és hélyagosodni vagy hamlani kezd.
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