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Az ebben a dokumentumban taldlhaté kisérdiratokhoz kidolgozott szévegek ,A PRAC ajanlasaia
szignalokkal kapcsolatban” cim(i dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérdiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szoévegét, valamint a szigndlok kezelésével kapcsolatos altalanos
iranymutatast tartalmaz. A teljes sz6veg itt talalhaté (csak angolul).

Az Ujonnan a kisérGiratokhoz adandé szévegrészek alahuzassal vannak megjeldlve. A térlésre jel6lt
jelenleg létez6 szOvegrészek athazassat vannak megjeldlve.

1. Anakinra; kanakinumab - Eosinophiliaval és szisztémas
tiinetekkel jaré gyogyszerreakcio (DRESS) (EPITT szam:
19566)

Alkalmazasi elbiras
4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazdassal kapcsolatos ovintézkedések
- Anakinra

Eosinophilidval és szisztémas tlinetekkel jaré gyogyszerreakcié (DRESS)

A Kineret-tel kezelt betegeknél ritka eléforduldssal eosinophilidval és szisztémas tlinetekkel jard
gyogyszerreakciot (DRESS) jelentettek, féként szisztémas juvenilis idiopathias arthritisben (SJIA)
szenvedl betegek esetében. DRESS kialakuldsakor kdrhazi kezelésre lehet szitkség, mivel az allapot
végzetes lehet. Ha fenndllnak a DRESS jelei és tinetei, és nem allapithaté meg mas etioldqgia, a
Kineret alkalmazasat le kell dllitani, és mas kezelés alkalmazasat kell mérlegelni.

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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- Kanakinumab

Eosinophilidval és szisztémas tlinetekkel jaré gyogyszerreakcié (DRESS)

Az llaris-szal kezelt betegeknél ritka el6forduldssal eosinophilidval és szisztémas tlinetekkel jard
gyogyszerreakciot (DRESS) jelentettek, féként szisztémas juvenilis idiopathias arthritisben (SJIA)
szenvedl betegek esetében. A DRESS kialakuldsakor kérhazi kezelésre lehet sziikség, mivel az allapot
végzetes lehet. Ha fenndllnak a DRESS jelei és tinetei, és nem allapithaté meg mas etioldgia, az Ilaris
nem alkalmazhato Gjra, és mas kezelés alkalmazasat kell mérlegelni.

Betegtajékoztato

2. Tudnivaldk a(z) <terméknév> alkalmazasa el6tt
- Anakinra

Haladéktalanul tajékoztassa kezel6orvosat:

- Ha Onnél barmikor nem jellegzetes, kiterjedt b&rkilités vagy b6rhamlds alakult ki a Kineret
alkalmazasa utan.

Ritka el6forduldssal ugynevezett ,eozinofilidval és szisztémas tlinetekkel jaré gydgyszerreakcié”-nak
(réviditve DRESS-nek) nevezett, sulyos bérreakciordl szamoltak be a Kineret-kezeléssel
Osszefiiggésben, féként szisztémas fiatalkori idiopatids artritiszben (SJIA) szenvedd betegek esetében.
Azonnal forduljon orvoshoz, ha nem jellegzetes, kiterjedt bérkilitést tapasztal, amelyet magas
testhmérséklet és a nyirokcsomd-megnagyobbodas is kisérhet.

- Kanakinumab

Haladéktalanul tajékoztassa kezeléorvosat:

- Ha Onnél barmikor nem jellegzetes, kiterjedt b&rkiiités vagy bérhamlds alakult ki az Ilaris
alkalmazéasa utan.

Ritka el6forduldssal ugynevezett ,eozinofilidval és szisztémas tlinetekkel jardé gydgyszerreakcié”-nak
(réviditve DRESS-nek) nevezett, sulyos bdrreakciordl szamoltak be az Ilaris kezeléssel
Osszefliggésben, féként szisztémas fiatalkori idiopatids artritiszben (SJIA) szenvedd betegek esetében.
Azonnal forduljon orvoshoz, nem jellegzetes, kiterjedt borkilitést tapasztal, amelyet magas
testhémérséklet és a nyirokcsomé-megnagyobbodas is kisérhet.

2. Covid19-vakcina (ChAdOx1-S [rekombinans]) (COVID-19
Vaccine AstraZeneca) - anaphylaxias reakciéo (EPITT szam:
19668)

Alkalmazasi eldiras

4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Tulérzékenység és anaphylaxia
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Beszamoltak anaphylaxids eseményekrol.

[..]

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Nem ismert” gyakorisag: Anaphylaxia, tulérzékenység

Betegtajékoztato
4, Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert gyakorisag

- sulyos allergias reakcidk (anafilaxia)

- tulérzékenység

3. Trasztuzumab-emtanzin - Extravasatio és epidermalis
necrosis (EPITT szam: 19611)

Alkalmazasi eléiras

4.2. Adagolas és alkalmazas

Adagolas

[...] Extravasatidt kévetden késleltetett epidermalis kdrosoddast vagy necrosist figyeltek meg a
forgalomba hozatal utani idoszakban (lasd 4.4 és 4.8 pont).

4.4, Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

[..]

Infuzidval 6sszefliggd reakcidk
[...]

Reakcidk az injekcié beadasi helyén:

A trasztuzumab-emtanzin extravasatidja intravénds injektalas kézben helyi fajdalmat, sulyos széveti
elvaltozdsokat (erythema, vesiculatio) és epidermalis necrosist valthat ki. Extravasatio esetén az
infuziot azonnal le kell dlitani, és a beteget rendszeresen meg kell vizsgalni, mivel a nekrosis az infuzié
beaddsat kévetéen napokon vagy heteken beliil jelentkezhet.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Egyes kivalasztott mellékhatédsok leirdsa

[..]

Extravasatio
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[...] A forgalomba hozatal utédni id6szakban az infuzié beaddsa utdn napokon vagy heteken belil
kialakuld epidermalis karosodast vagy necrosist figyeltek meg extravasatiot kdvetéen. Jelenleg nincs
ismert specifikus kezelés a trasztuzumab-emtanzin extravasatidja esetére (Idsd 4.4 pont).

Betegtajékoztato

2. Tudnivaldk a Kadcyla alkalmazasa el6tt

Haladéktalanul tdjékoztassa kezelGorvosat vagy a gondozasat végzo6 egészségligyi szakembert, ha a
Kadcyla alkalmazasa soran az alabbi stlyos mellékhatasok valamelyikét észleli:

[..]

Reakciok az injektdlds helyén: Ha ég6 érzést, fajdalmat vagy érzékenységet tapasztal az infuzié
beadasanak helyén, ez arra utalhat, hogy a Kadcyla a vérereken kiviilre szivarog. Haladéktalanul
tdjékoztassa kezel6orvosat vagy a gondozasat véqgz0 egészséqligyi szakembert. Ha a Kadcyla a
vérereken kivilre jutott, erds fajdalom, bdrelszinezédés és -hélyagosodas, illetve a bérterilet elhaldsa
alakulhat ki az infuzié beadasat kévetd napokon vagy heteken beliil.

4. Lehetséges mellékhatdsok

Haladéktalanul tdjékoztassa kezelGorvosat vagy a gondozasat végz6 egészségligyi szakembert, ha az
alabbi sulyos mellékhatasok valamelyikét észleli:

[..]

Nem ismert gyakorisaqg:

Ha a Kadcyla infuzids oldat az infuzid beaddsdnak helye kérnyékére szivarog, féjdalom,
bdrelszinezédés és -hdlyagosodas, illetve a bérterilet elhaldsa alakulhat ki az infuzié beadasanak
helyén. Haladéktalanul tajékoztassa kezelGorvosat vagy a gondozasat véqgz6 egészséqligyi szakembert.
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