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A PRAC 2021. julius 5-8-i Gilésén elfogadva

Az ebben a dokumentumban taladlhaté 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 aldhuzassal vannak megjeldlve. A térlésre jel6lt
jelenleg létez6 szOvegrészek athtzassal vannak megjelolve.

1. Donepezil - A sziv ingeriiletvezetési zavarai, beleértve a
QT-megnyllast és a torsade de pointes-ot (EPITT szam:
19667)

Alkalmazasi eldiras
4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Cardiovascularis betegségek

[..]

A forgalomba hozatalt kdvetéen QTc-megnyuldsrél és torsade de pointes-rél szamoltak be (lédsd 4.5 és
4.8 pont). Koriltekint6 alkalmazas javasolt azoknal a betegeknél, akiknek sajat vagy csaladi
anamnézisében QTc-megnyulas szerepel, akiket a QTc-intervallumot befolyasold gydgyszerrel
kezelnek, illetve akik mar fennalld relevans szivbetegségben (pl. dekompenzalt szivelégtelenség,
nemrég lezajlott myocardialis infarctus, bradyarrhythmia) szenvednek vagy akiknél relevans
elektrolitzavar (hypokalaemia, hypomagnesaemia) all fenn. El6fordulhat, hogy klinikai (EKG)
monitorozasra van szlikség.

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 Section 2 of the package leaflet for donepezil was revised on 21 September 2021 (see pages 2-3).
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4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidok

QTc-megnyulasrol és torsade de pointes-rol szamoltak be a donepezil alkalmazasakor. Kérultekintéen

kell eljarni, ha a donepezilt egyéb, a QTc-intervallumot megnyujté gydgyszerekkel egyiitt alkalmazzak,

és klinikai (EKG) monitorozasra lehet szliikség. Ide tartoznak tébbek kézott:

az I/A osztélyba tartozd antiarrhythmias szerek (pl. kinidin)

a III. osztalyba tartoz6 antiarrhythmias szerek (pl. amiodaron, szotalol)

bizonyos antidepresszéansok (pl. citalopram, eszcitalopram, amitriptilin)

egyéb antipszichotikumok (pl. fenotiazin-szarmazékok, szertindol, pimozid, ziprazidon)

bizonyos antibiotikumok (pl. klaritromicin, eritromicin, levofloxacin, moxifloxacin)

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A mellékhatasok tablazatos felsorolasa
Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tlinetek

Nem ismert gyakorisag: Polimorf kamrai tachycardia, beleértve a torsade de pointes-ot; QT-szakasz

megnyulasa az elektrokardiogramon

Sérilés, mérgezés és a beavatkozassal kapcsolatos szovédmények

gyakori: Balesetek, beleértve az elesést

Betegtajékoztato

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

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A(z) [gyogyszer neve] szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gydgyszerészével, ha:

szivbetegségben szenved vagy szenvedett (példaul szabalytalan vagy nagyon lassu szivverés,
szivelégtelenség, szivinfarktus)

a ,meghosszabbodott QT-szakasz” nev(i dllapot all vagy allt fenn Onnél, vagy kértdrténetében
eléfordult a torsade de pointes nevii szivritmuszavar, illetve ha az On csalddjdban barkinél

.meghosszabbodott QT-szakasz”-t mutattak ki; jelenleg alacsony, vagy kordbban alacsony volt Onnél a

magnézium vagy a kalium szintje a vérben.

Egyéb gyogyszerek és a(z) [gyogyszer neve]

Kllénosen fontos, hogy tajékoztassa kezelGorvosat, ha az aldbbi gyogyszerek valamelyikét szedi3:

szivritmuszavarok kezelésére szolgald gyogyszerek, pl. amiodaron, szotalol
depresszid elleni gyogyszerek, pl. citalopram, eszcitalopram, amitriptilin, fluoxetin
pszichdzis kezelésére szolgald gyogyszerek, példaul pimozid, szertindol, ziprazidon;
bakterialis fert6zések kezelésére szolgald gyogyszerek, pl. klaritromicin, eritromicin,
levofloxacin, moxifloxacin, rifampicin

gombaellenes gydgyszerek, pl. ketokonazol

az Alzheimer-kér kezelésére szant egyéb gyogyszerek, pl. galantamin

3 Ezt a listat 2021. szeptember 21-én fellilvizsgaltak.
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o fajdalomcsillapitdk vagy izlleti gyulladas kezelésére alkalmazott gyogyszerek, pl.
acetilszalicilsav, nem-szteroid gyulladasgatléo (NSAID) gydgyszerek, mint pl. ibuprofén, vagy
diklofendk-natrium

e antikolinerg gydgyszerek, példaul tolterodin

I . I
,
+gombaellenesgyogyszerek,pl—ketekenazel
S

antikonvulziv szerek, pl. fenitoin, karbamazepin

e szivbetegségek kezelésére alkalmazott gydgyszerek, pl. kinidin, béta-blokkoldk (propranolol és
atenolol)

e izomlazitok, pl. diazepam, szuxametonium

o altaldnos érzéstelenitbk

e vény nélkil kaphaté gyogyszerek, pl. gyégynévénykészitmények

4. Lehetséges mellékhatasok
Nem ismert gyakorisag:

A szivm(ik6désben bekovetkez6, az EKG-n lathatd valtozas, az igynevezett ,meghosszabbodott QT-
szakasz”.

Gyors, szabalytalan szivverés, ajulas, ami a ,torsade de pointes” néven ismert, életveszélyes allapot
tinete lehet.

2. Immunellendrzopont-gatidk: atezolizumab; avelumab;
cemiplimab; durvalumab; ipilimumab; pembrolizumab;
nivolumab - Immunmedialt cystitis (EPITT szam: 19610)

Keytruda (pembrolizumab)

Alkalmazasi eldiras
4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Az egyéb immunrendszeri eredet(i reakciokrol szdlé pontban a ,,nem fert6z6 cystitis” hozzdadasa,
kereszthivatkozassal a 4.2 és a 4.8 pontra.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A 2. tablazatban a ,nem fert6z6 cystitis” mellékhatas hozzaadasa a ,Vese- és hlgyuti betegségek és
tliinetek” szervrendszeri besorolasnal (SOC) a monoterapiara vonatkozo oszlopban, ,ritka”
gyakorisaggal.

Betegtajékoztato
4. Lehetséges mellékhatasok

A ,Hugyhodlyaggyulladas. A jelek és tlinetek kézé tartozhat a gyakori és/vagy fajdalmas vizeletirités, a
stirget6 vizelési inger, a véres vizelet, valamint alhasi fajdalom vagy nyomasérzés” hozzaadasa a
mellékhatasok felsorolasahoz, ,ritka” gyakorisaggal.
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Opdivo (nivolumab)

Alkalmazasi eldiras
4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Az egyéb immunrendszeri eredet(i reakciokrol szdlé pontban a ,,nem fert6z6 cystitis” hozzdadasa,
kereszthivatkozassal a 4.2 és a 4.8 pontra.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A 6. tablazatban a ,nem fert6z6 cystitis” mellékhatas hozzaadasa a ,Vese- és hlgyuti betegségek és
tlinetek” szervrendszeri besorolasnal, nivolumab monoterapia esetén, ,ritka” gyakorisaggal.

A 7. és 8. tablazatban a ,nem fert6z6 cystitis” mellékhatas hozzaadasa a ,Vese- és hugyuti betegségek
és tlinetek” szervrendszeri besorolasnal, ipilimumabbal kombinacidban alkalmazott nivolumab esetén,

»~nem gyakori” gyakorisaggal.

A 9. tablazatban a ,nem fert6z6 cystitis” mellékhatas hozzaadasa a ,Vese- és hlgyuti betegségek és
tliinetek” szervrendszeri besorolasnal, ,ritka” gyakorisaggal.

Betegtajékoztato
4. Lehetséges mellékhatasok

A ,Hugyhodlyaggyulladas. A jelek és tlinetek kézé tartozhat a gyakori és/vagy fajdalmas vizeletirités, a
stirget6 vizelési inger, a véres vizelet, valamint alhasi fajdalom vagy nyomasérzés” hozzaadasa a
mellékhatasok felsorolasahoz az 6nmagaban alkalmazott Opdivo-kezelés esetén, ,ritka” gyakorisaggal.

A ,Hugyhdlyaggyulladas. A jelek és tlinetek kozé tartozhat a gyakori és/vagy fajdalmas vizeletiirités, a
slirgetd vizelési inger, a véres vizelet, valamint alhasi fajdalom vagy nyomasérzés” hozzaadasa a
mellékhatasok felsorolasahoz az egyéb daganatellenes gydgyszerekkel kombinalt Opdivo-kezelés
esetén, ,nem gyakori” gyakorisaggal.

Yervoy (ipilimumab)

Alkalmazasi eldiras
4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Az egyéb immunrendszeri eredet(i reakciokrol sz6lé pontban a ,,nem fert6z6 cystitis” hozzdadasa,
kereszthivatkozassal a 4.2 és a 4.8 pontra.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A 4. tablazatban a ,nem fert6z6 cystitis” mellékhatas hozzaadasa a ,Vese- és hlgyuti betegségek és
tlinetek” szervrendszeri besorolasnal, ,nem gyakori” gyakorisaggal.

Az 5. és 6. tablazatban a ,nem fert6z6 cystitis” mellékhatds hozzaadasa a ,Vese- és hugyuti
betegségek és tiinetek” szervrendszeri besorolasnal, ipilimumabbal kombinaciéban alkalmazott
nivolumab esetén, ,nem gyakori” gyakorisaggal.

Betegtajékoztato

4. Lehetséges mellékhatasok
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A ,Hugyhdlyaggyulladas. A jelek és tlinetek kozé tartozhat a gyakori és/vagy fajdalmas vizeletiirités, a
slirgetd vizelési inger, a véres vizelet, valamint alhasi fajdalom vagy nyomasérzés” hozzaadasa a
mellékhatasok felsorolasahoz, ipilimumab monoterapia és ipilimumab kombinacids terdpia esetén,
»~nem gyakori” gyakorisaggal.

Tecentriq (atezolizumab)

Alkalmazasi eloiras

4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Egyéb immunrendszeri eredetl mellékhatasok

Az atezolizumab hatdsmechanizmusa miatt immunrendszeri eredetl egyéb potencialis mellékhatasok —
koztik nem fert6z6 cystitis — jelentkezhetnek.

Minden feltételezett immunrendszeri eredet(i mellékhatast értékelni kell az egyéb okok kizarasa
érdekében. A betegeknél figyelemmel kell kisérni az immunrendszeri eredet(i mellékhatasok jeleit és
tlineteit, és a reakcié sulyossaga alapjan a kezelés médositasaval és kortikoszteroid alkalmazasaval
kell kezelni, ahogy az klinikailag indokolt (I&sd 4.2 és 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A 2. tablazatban a ,nem fert6z6 cystitis” mellékhatas hozzaadasa a ,Vese- és hlgyuti betegségek és
tlinetek” szervrendszeri besorolasnal a monoterapiara vonatkozdé oszlopban, ,nem ismert”
gyakorisaggal.

Betegtajékoztato

4. Lehetséges mellékhatasok

[..]

Egyéb jelentett mellékhatasok (gyakorisag nem ismert):

Hugyhdlyaggyulladas. A jelek és tunetek k6zé tartozhat a gyakori és/vagy fajdalmas vizeletirités, a
surgetd vizelési inger, a véres vizelet, valamint alhasi fdjdalom vagy nyomasérzés.

Bavencio (avelumab)

Alkalmazasi eldiras
4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Az egyéb immunrendszeri eredet(i reakciokrol szdlé pontban a ,,nem fert6z6 cystitis” hozzdadasa,
kereszthivatkozassal a 4.2 és a 4.8 pontra.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A 2. tablazatban a ,nem fert6z6 cystitis” mellékhatas hozzaadasa a ,Vese- és hlgyuti betegségek és
tliinetek” szervrendszeri besorolasnal, ,ritka” gyakorisaggal.

Uj kisérirat-szévegezés — Kivonatok a PRAC szignalokkal kapcsolatos ajanlasaibdl
EMA/PRAC/401491/2021 5/7



Betegtajékoztaté
4. Lehetséges mellékhatasok

Ritka: 1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet

e Hugyhdlyaggyulladas. A jelek és tlinetek kozé tartozhat a gyakori és/vagy fajdalmas
vizeletlrités, a surget6 vizelési inger, a véres vizelet, valamint alhasi fajdalom vagy

nyomasérzés

Imfinzi (durvalumab)

Alkalmazasi eldiras
4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Az egyéb immunrendszeri eredet(i reakciokrol szdlé pontban a ,,nem fert6z6 cystitis” hozzdadasa,
kereszthivatkozassal a 4.2 és a 4.8 pontra.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A 3. tablazatban a ,nem fert6z6 cystitis” mellékhatas hozzaadasa a ,Vese- és hlgyuti betegségek és
tlinetek” szervrendszeri besorolasnal az Imfinzi monoterapiara vonatkozé oszlopban, ,ritka”
gyakorisaggal.

Betegtajékoztato
4. Lehetséges mellékhatasok

A ,Hugyhodlyaggyulladas. A jelek és tlinetek kézé tartozhat a gyakori és/vagy fajdalmas vizeletirités, a
stirget6 vizelési inger, a véres vizelet, valamint alhasi fajdalom vagy nyomasérzés” hozzaadasa a
mellékhatasok felsorolasahoz, ,ritka” gyakorisaggal.

Libtayo (cemiplimab)

Alkalmazasi eldiras
4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Az egyéb immunrendszeri eredet(i reakciokrol szdlé pontban a ,,nem fert6z6 cystitis” hozzdadasa,
kereszthivatkozassal a 4.2 és a 4.8 pontra.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A 2. tablazatban a ,nem fert6z6 cystitis” mellékhatas hozzaadasa a ,Vese- és hlgyuti betegségek és
tliinetek” szervrendszeri besorolasnal, ,nem ismert” gyakorisaggal.

Betegtajékoztato
4. Lehetséges mellékhatasok

A ,Hugyhodlyaggyulladas. A jelek és tlinetek kézé tartozhat a gyakori és/vagy fajdalmas vizeletirités, a
stirget6 vizelési inger, a véres vizelet, valamint alhasi fajdalom vagy nyomasérzés” hozzaadasa a
mellékhatasok felsorolasahoz, ,nem ismert” gyakorisaggal.
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3. Oktreotid - Exocrin hasnyalmirigy-elégtelenség (EPITT
szam: 19661)

Alkalmazasi eldiras

4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Hasnyalmirigy-mukodés:

A gastro-entero-pancreaticus neuroendocrin tumor miatt oktreotiddal kezelt betegek némelyikénél
exocrin hasnyalmirigy-elégtelenséget (pancreatic exocrine insufficiency, PEI) figyeltek meg. A PEI
tlnetei k6zé tartozhat a steatorrhoea, a laza széklet, a hasi puffadas és a testtomegcsokkenés. A
tlineteket mutaté betegeknél mérlegelni kell a PEI sz(irését és a klinikai irdnyelvek szerinti, megfeleld
kezelését.

Betegtajékoztato
2. Tudnivaldk a(z) [gyogyszer neve] szedése elbtt
Vizsgalatok és ellenbrzések

El6fordulhat, hogy kezelGorvosa ellendrizni kivanja a hasnyalmirigyének enzimtermeld képességét.
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