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A PRAC 2021. majus 3-6-i Ulésén elfogadva

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 szévegét, valamint a szignalok kezelésével kapcsolatos altaldnos
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. Alemtuzumab - Sarcoidosis (EPITT szam: 19638)

Alkalmazasi eldiras
4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
Autoimmunitas

[...] A jelentett autoimmun betegségek a kovetkezOk: pajzsmirigybetegségek,
immunthrombocytopenids purpura (ITP), nephropathidk (pl. glomeruldris bazalmembran elleni
antitestes [anti-GBM] betegség), autoimmun hepatitis (AIH), szerzett haemophilia A és sarcoidosis [...]

[..]

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Immunrendszeri betegségek és tiinetek

~Nem gyakori” gyakorisag: Sarcoidosis

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 Section 4.4 of the summary of product characteristics for clindamycin was revised by PRAC on 22 July 2021 (see page 2).
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Betegtajékoztato
2. Tudnivaldk a LEMTRADA alkalmazasa el6tt

[..]

e Autoimmun betegségek

[..]

o Szarkoidézis

Egy immunrendszeri betegségrél (szarkoiddzisrdl) szamoltak be a LEMTRADA-val kezelt betegeknél. A
tlinetek kozé tartozhat a tartés szaraz kéhogés, a Iégszomj, a mellkasi fajdalom, a 1dz, a nyirokcsomg-
duzzanat, a testsulycsokkenés, a borkilitések és a homalyos latés.

[..]

4. Lehetséges mellékhatasok

[..]

A legfontosabb mellékhatasok az autoimmun betegségek, amelyekrél a 2. pontban olvashat. Ezek k6zé
tartoznak az alabbiak:

[..]

e Szarkoiddzis (nem gyakori — 100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): A tinetek k6zé tartozhat a
tartos szaraz kéhogés, a légszomj, a mellkasi fajdalom, a ldz, a nyirokcsomd-duzzanat, a
testsulycsékkenés, a bérkiutések és a homalyos latas.

[...]
Az alabbi mellékhatasokat észlelheti:

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

e Szarkoiddzis

e [.1]

2. Klindamicin szisztémas alkalmazasra -

Akut veseelégtelenség (EPITT szam: 19647)

Alkalmazasi eldiras

4.4 Kilénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések?3

Ha a terapia idétartamat meghosszabbitjak, maj- és vesefunkcids vizsgalatokat kell végezni.

Ritka el6forduldassal beszamoltak akut vesekarosodasrol, beleértve az akut veseelégtelenséget is. Azon
betegek esetében, akiknél mar eleve vesemUik6dési zavar all fenn, vagy akik egyidejlileg nephrotoxicus
agyogyszereket szednek, mérlegelni kell a vesefunkcié monitorozasat (lasd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek

3 Section 4.4 was revised by PRAC on 22 July 2021.
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,Nem ismert” gyakorisadg: Akut vesekarosodas”

# Lasd 4.4 pont.

Betegtajékoztato

2. Tudnivaldk a(z) <gydgyszer neve> alkalmazasa el6tt
Figyelmeztetések és dvintézkedések
El6fordulhatnak heveny vesebetegségek. Tajékoztassa kezelborvosat a jelenleg szedett gydgyszereirdl,

illetve, ha mar fennallé veseproblémai vannak. Ha cs6kkent vizeletiritést, a &b, a boka vagy a labfej
duzzanatat okozo folyadék-visszatartast, Iégszomjat vagy hanyingert tapasztal, azonnal keresse fel

kezelGorvosat.

4. Lehetséges mellékhatasok
Haladéktalanul tajékoztassa kezelGorvosat, ha az alabbi tiineteket észleli:

o a lab, a boka vagy a labfej duzzanatat okoz6 folyadék-visszatartas, légszomj vagy hanyinger

3. COVID-19 mRNS* vakcina (nukleozid-modositott)
(Comirnaty) - Lokalizalt duzzanat a korabban dermalis
toltoanyag-injekcioban részesiilt személyeknél (EPITT szam:
19674)

Alkalmazasi eldiras

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Altaldnos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakcidk

Nem ismert: Az arc duzzanata*

*A forgalomba hozatalt kévetden az arc duzzanatarél szamoltak be a vakcinat kapd olyan
személyeknél, akiknél korédbban dermatoldgiai téltéanyag-injekciot alkalmaztak.

Betegtajékoztato

4. Lehetséges mellékhatasok
Nem ismert (a gyakorisédg a rendelkezésre allé adatokbol nem éllapithaté meg)

Az arc duzzanata (el6fordulhat olyan oltottaknal, akiknél korabban dermatoldgiai t6lt6anyagot
alkalmaztak az arc tertletén)

4 Messenger (hirvivg) ribonukleinsav
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4. Szekukinumab - Schonlein-Henoch-purpura (EPITT szam:
19640)

Alkalmazasi eloiras

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatas

A bér és a bor alatti szovet . Vasculitis tulérzékenységi
P - Ritka R
betegségei es tlinetei reakcio miatt

Betegtajékoztato

4. Lehetséges mellékhatasok

Tovabbi mellékhatasok

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

A kis erek gyulladasa, amely aprd, piros vagy lila szinl dudorokkal jaré bérkilitést okozhat

(vaszkulitisz)

5. Szulfametoxazol/trimetoprim (ko-trimoxazol) - Akut
Iéglti distressz szindroma (ARDS) (EPITT szam: 19625)

A széveg minden, ko-trimoxazolt tartalmazd gydégyszerre vonatkozik. Amennyiben a 4.4 pontban mar

Py

ajanlas felillirja az aktualisan szerepl6 széveget. Ugyanez érvényes a betegtdjékoztatora is.
Alkalmazasi elGiras
4.4. Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Légzbrendszeri toxicitas

Légz6rendszeri toxicitas nagyon ritka, sulyos eseteirdl szamoltak be a ko-trimoxazol-kezelés kapcsan,

s s

radioldgiai jeleivel és a |égzésfunkcié romlasaval tarsuld 1égzbszervi tliinetek — példaul a kéhogés, 1az
és dyspnoe - megjelenése az ARDS elGzetes jele lehet. Ebben az esetben a ko-trimoxazol alkalmazasat
le kell allitani és megfelel6 kezelést kell alkalmazni.

Betegtajékoztato

2. Tudnivaldk a(z) <gydgyszer neve> alkalmazasa el6tt
Figyelmeztetések és dvintézkedések

Ha a kohogés és a Iégszom]j varatlan rosszabbodasat tapasztalja, azonnal tajékoztassa kezelGorvosat.
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6. Szulfametoxazol/trimetoprim (ko-trimoxazol) -
Haemophagocytas lymphohistiocytosis (EPITT szam: 19655)
Alkalmazasi el6iras

4.4. Kiloénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Haemophagocytas lymphohistiocytosis (HLH)

Nagyon ritka el6fordulassal HLH eseteir6l szamoltak be ko-trimoxazollal kezelt betegeknél. A HLH egy
patolégias immunaktivaciéval jard, életveszélyes szindréma, amelyre az igen erds szisztémas gyulladas
klinikai jelei és tlinetei jellemz&k (pl. 14z, hepatosplenomegalia, hypertriglyceridaemia,
hypofibrinogenaemia, magas szérumferritin-szint, cytopaenidk és haemophagocytosis). A patoldgias
immunaktivacid korai jeleinek észlelésekor azonnal ki kell vizsgalni a beteget. A HLH diagndzisanak
megallapitasa esetén a ko-trimoxazol adasat le kell dlitani.

Betegtajékoztato
2. Tudnivaldk a(z) <gydgyszer neve> alkalmazasa el6tt
Figyelmeztetések és dvintézkedések

Hemofagocitas limfohisztiocitdzis

Nagyon ritka el6fordulassal beszamoltak a fehérvérsejtek rendellenes aktivaciéja miatt kialakuld tulzott
immunreakciérdl, amely gyulladast okoz (hemofagocitas limfohisztiocitdzis), és amely korai diagnézis
és kezelés hianyaban életveszélyes lehet. Azonnal keresse fel kezelGorvosat, ha egyidejlileg vagy
roviddel egymast kdvetéen tobb olyan tlinetet tapasztal, mint a ldz, a mirigyduzzanat, a gyengeség, a
szédllés, a légszomj, a véralafutds vagy a bérkilités.

7. Tramadol; tramadol/dexketoprofén;
tramadol/paracetamol - Szerotonin-szindroma (EPITT szam:
19635)

A nemzeti alkalmazasi elGirasok és betegtajékoztatok kozotti eltérések miatt megallapitottak, hogy a
kiséréiratokban mar megtalalhaté egyéb szévegezést is mddositani/helyesbiteni kell, hogy
tartalmazzak a jelen PRAC-ajanldsban megadott (izenetet.

Alkalmazasi eldiras
4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Szerotonin-szindroma

A potencidlisan életveszélyes szerotonin-szindromarol szamoltak be olyan betegek esetén, akik
tramadolt kaptak egyéb szerotonerg gyogyszerekkel kombinalva vagy énmagéban (lasd 4.5, 4.8 és

4.9 pont).

Ha az egyéb szerotonerg gydgyszer egyidejl alkalmazasa klinikailag indokolt, a beteg gondos
megfigyelése ajanlott, kiiléndsen a kezelés megkezdésekor és minden dézisemeléskor.

A szerotonin-szindréma tlinetei k6zé tartozhatnak a mentalis allapot valtozasai, a vegetativ labilitas,
neuromuscularis rendellenességek és/vagy gastrointestinalis tlinetek.
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Amennyiben szerotonin-szindréma gyanuja mertl fel, a tiinetek sulyossagatdl fliggéen mérlegelni kell
a dozis csbkkentését vagy a kezelés ledllitdsat. A szerotonerg gydgyszerek alkalmazasanak leéllitdsa
altalaban gyors javulast eredményez.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidok

A tramadol egyidejl terapias alkalmazasa szerotonerg gydgyszerekkel, példaul szelektiv
szerotoninvisszavétel-gatldkkal (SSRI-k), szerotonin- és noradrenalinvisszavétel-gatldkkal (SNRI-k),
MAO-gatldkkal (Iasd 4.3 pont), triciklusos antidepresszansokkal vagy mirtazapinnal szerotonin
toxieitast-szindromat okozhat, ami_potencialisan életveszélyes allapot (lasd 4.4 és 4.8 pont). Haaz

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Nem ismert: Szerotonin-szindroma

4.9 Tuladagolas

Beszamoltak szerotonin-szindrémarol is.

Betegtajékoztato

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

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A(z) [terméknév] szedése elbtt beszéljen kezel6orvosaval, ha az alabbiak fennallnak Onnél:

Depresszidban szenved és antidepresszansokat szed, mivel ezek némelyike kdlcsénhatasba léphet a
tramadollal (ldsd ,Egyéb gydgyszerek és a <termék neve>").

[..]

Ha a tramadolt bizonyos antidepresszansokkal egyiitt vagy akar énmagaban szedi, kialakulhat Onnél
az ugynevezett szerotonin-szindroma. Ennek kockazata kicsi. Azonnal forduljon orvoshoz, ha az ezzel a
sulyos szindrémaval 6sszefiiggd tinetek barmelyikét tapasztalja (ldsd 4. pont: ,Lehetséges
mellékhatasok”).

Egyéb gyogyszerek és a(z) <gydgyszer neve>
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[..]

Fokozddik a mellékhatasok kialakulasanak kockazata,

[..]

- ha On bizonyos antidepresszansokat szed, a(z) <gyogyszer neve> és ezen gyodgyszerek kdzott
kolcsbnhatds 1éphet fel, és Onnél szerotonin-szindréma alakulhat ki (ldsd 4. pont: ,Lehetséges

7 7 r_ 7 g

mellékhatasok”). & y ;

4. Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg

Szerotonin-szindroma, ami megnyilvanulhat a mentalis allapot valtozasa (példaul izgatottsag,
érzékcsalddas, koma), illetve mas hatasok formajaban is, mint példaul 1dz, a szivverés gyorsulésa,
ingadozo6 vérnyomas, akaratlan rangas, izommerevség, a koordinacié hianya és/vagy gyomor-bél
rendszeri tiinetek (példaul hanyinger, hanyas, hasmenés) (lasd 2. pont: ,Tudnivaldk a(z) <gyogyszer
neve> alkalmazasa el6tt”).
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