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Az ebben a dokumentumban talalhatd, kisérGiratokhoz kidolgozott sz6vegek ,A PRAC szignalokkal
kapcsolatos ajanlasai” ciml dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérGiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szovegét, valamint a szignalok kezelésére vonatkozo altalanos
iranymutatast tartalmazza. A teljes szoveg itt talalhaté (csak angolul).

Az Gjonnan a kisérGiratokhoz adandé szévegrészek alahuzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt,
jelenleg létezd szovegrészek athtizassatl vannak megjeldlve.

1. Nivolumab - Citokinfelszabadulasi szindroma (EPITT-
szam: 19880)

Alkalmazasi eloiras
4.8 Nemkivénatos hatasok, mellékhatdsok

6. tablazat: Mellékhatasok nivolumab-monoterapia esetén

Nivolumab-monoterapia

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori inflzidval 6sszefliggd reakcid (beleértve a citokinfelszabadulasi szindrémat),
tulérzékenység (beleértve az anaphylaxias reakciot is)

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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7. tablazat: Mas terdpias készitményekkel kombinaciéban alkalmazott nivolumabbal 6sszefiiggd

mellékhatasok

Kombinacid ipilimumabbal Kombinacid
(kemoterapiaval vagy a nélkil) | kemoterapiaval

Kombinacio
kabozantinibbel

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori inflzidval 6sszefiiggd reakcid inflzidval 6sszefiiggd
(beleértve a reakcio (beleértve a
citokinfelszabadulasi citokinfelszabadulasi

szindromat), tulérzékenység szindrémat),

tulérzékenység

tulérzékenység
(beleértve az
anaphylaxias reakciot
is)

Nem
gyakori

infUzidval 6sszefliggd
tulérzékenységi reakcid

2. Tofacitinib - Acne (EPITT-szam: 19885)

Alkalmazasi eldiras
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A bér és a bor alatti szovet betegségei és tinetei

»~Gyakori” gyakorisag: Acne

Betegtajékoztaté
4. Lehetséges mellékhatasok

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet): akne
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