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Az ebben a dokumentumban talalhatd, kisérbiratokhoz kidolgozott szévegek ,A PRAC szignalokkal
kapcsolatos ajanlasai” ciml dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérgiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szovegét, valamint a szignalok kezelésére vonatkozé altalanos
irAnymutatast tartalmazza. Ez a dokumentum megtalalhaté a PRAC biztonsagi szignalokkal kapcsolatos
ajanlasait tartalmazdé weboldalon (csak angol nyelven).

Az Ujonnan a kisérdiratokhoz adando szbvegrészek alahuzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt,
jelenleg létezd szovegrészek athtizassal vannak megjeldlve.

1. Amfotericin B, lipid formulaciok - Hyperkalaemia (EPITT-
szam: 19966)

AmBisome liposzé6mas*

Alkalmazasi eldiras
4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Az AmBisome sokkal kevésbé mutatkozott toxicusnak, mint a hagyomanyos amfotericin B
készitmények, fGként a nephrotoxicitas tekintetében. Nemkivanatos reakcidk azonban még igy is
felléphetnek, ideértve a vesét érint6 nemkivanatos reakciokat is.

A napi 3 mg/ttkg AmBisome do6zist magasabb napi dézisokkal (5, 6 vagy 10 mg/ttkg) 6sszevetd
vizsgalatok kimutattadk, hogy az emelkedett szérum-kreatininszintek, illetve a hypokalaemia és
hypomagnesaemia incidenciaslirlisége észlelhetéen magasabb volt a magasabb ddzisokkal kezelt
csoportok esetén.

Laboratdriumi vizsgdlatokkal rendszeresen meg kell hatérozni a szérumelektrolitok - elsésorban a
kdlium és a magnézium - szintjét, és ki kell értékelni a vese, a maj és a vérképz6 rendszer funkcidjat

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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A hypokalaemia kockazata miatt az AmBisome alkalmazasa soran megfeleld kaliumpotlas valhat
szlikségessé. A vesefunkcid klinikailag jelentés mérték( csokkenése vagy az egyéb paraméterekben
mutatkozo6 rosszabbodas esetén mérlegelni kell a ddzis csokkentését, a kezelés megszakitasat vagy
teljes ledllitdsat. Hyperkalaemia eseteirdl szamoltak be (ezek kozll néhany arrhythmidhoz és

szivmegalldshoz vezetett). Ezeknek az eseteknek a tobbsége vesekarosodasban szenvedd betegeknél
fordult el6, néhdny esetben pedig a kordbban hypokalaemidban szenvedd betegeknél a kaliumpdtlast
kévetben. Ezért a kezelés elbtt és alatt vizsgalni kell a vesefunkcidt és laboratdriumi vizsgalatokkal
meg kell hatdrozni a kaliumszintet. Ez kiiléndsen fontos azoknal a betegeknél, akiknél mar korabban
fennallt vesebetegség, akiknél mar jelentkezett veseelégtelenségq, illetve az egyidejlleg nephrotoxicus
gybgyszereket kapd betegeknél (lasd 4.5 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az ,Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tlinetek” szervrendszeri kategoérianal ,,Gyakori”
gyakorisaggal

Hyperkalaemia

Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk az AmBisome alkalmazasa elott
Figyelmeztetések és évintézkedések

e Ha olyan egyéb gyogyszereket szed, amelyek vesekarosodast okozhatnak, lasd az Egyéb
gyogyszerek és az AmBisome részt. Az AmBisome vesekarosodast okozhat. KezelGorvosa vagy a
gondozasat végz6 egészségligyi szakember rerdszeresen az AmBisome-kezelés elott és alatt
vérmintat vesz le Ontdl a kreatinin (a vesem(ikddést jelzé vegyiilet a vérben) megallapitasa és az
elektrolitok (elsGsorban a kalium és magnézium) szintjének vizsgalata céljabol, mert ezek az
értékek kérosak lehetnek a megvaltozott vesemiikodés miatt. Ez klilondsen akkor fontos, ha
kordbban vesekarosodasban szenvedett, vagy ha egyéb olyan gydgyszereket szed, amelyek
befolyasolhatjak a vesem(ikodést. A vérmintakat megvizsgaljak arra nézve is, hogy toértént-e
valtozas majmikoédésében, és hogy szervezete milyen mértékben képes Uj vérsejtek és
vérlemezkék termelésére. Ha a vérvizsgalatok vesemiikodés-valtozast vagy egyéb fontos
valtozast mutatnak ki, kezel6orvosa csokkentheti az AmBisome adagjat, vagy ledllithatja a kezelést.

e Ha a vérvizsgalatok alacsony kaliumszintet mutatnak ki a vérében, kezel6orvosa kaliumpétlo
kezelést irhat fel Onnek arra az id6re, amig AmBisome-ot kap.

e Ha a vérvizsgalatok magas kaliumszintet mutatnak ki a vérében, el6fordulhat szabalytalan
szivverés, amely néha sulyos formaban jelentkezhet.

4, Lehetséges mellékhatasok
e Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

e Magas kdliumszint a vérben

Uj kisérirat-szovegezés — Kivonatok a PRAC szignélokkal kapcsolatos ajanlasaibél
EMA/PRAC/29768/2024 2/6



Abelcet*

Alkalmazasi eldiras
4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Mivel az Abelcet potencidlisan nephrotoxicus gydgyszer, a vesefunkcidt monitorozni kell a kezelés
megkezdése elbtt és a kezelés alatt. Ez kiilonOsen fontos azokndl a betegeknél, akiknél mar korabban
fennallt vesebetegség, vagy akiknél mar jelentkezett veseelégtelenség, illetve a nephrotoxicus
gyogyszereket kapd betegeknél. A kezelés el6tt és alatt laboratdriumi vizsgalatokkal rendszeresen meg
kell hatarozni a szérumelektrolitok — elsdésorban a kalium - szintjét éskikel-értékelnria—vesefunkeibt.
Hyperkalaemia eseteirdl szamoltak be (ezek kdzul néhdny arrhythmidhoz és szivmegalldshoz vezetett),
amely néhany esetben vesekdrosodasban szenvedd betegeknél fordult el6, néhany esetben pedig a
korabban hypokalaemiaban szenvedd betegeknél a kdliumpotlast kévetben.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az ,Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tlinetek” szervrendszeri kategoérianal ,,Gyakori”
gyakorisaggal

Hyperkalaemia*

Betegtajékoztatd

2. Tudnivaldk az Abelcet alkalmazasa elott

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Ha On Abelcet-kezelésben részesiil, kezel§orvosa az Abelcet-tel végzett kezelés elStt és alatt

ellenérizni fogja a vesem(ikodését és az elektrolitok, példaul a kalium szintjét. Ez kiiléndsen fontos, ha

Onnek kordbban vesekérosoddsa volt, vagy ha olyan gydgyszereket szed, amelyek befolyasolhatjak a

vesemUikodést. Ha a vérvizsgalatok magas kaliumszintet mutatnak ki, el6fordulhat szabalytalan

szivverés, amely néha sulyos formaban jelentkezhet.

Kezelborvosa rendszeresen ellendrizni fogja veséjének-€s majanak miikodését,~ésrendszeresen
veérvizsgalatet-végez; kilénosen, ha korabban majbetegsége volt vagy veseproblémai-voltak.

4, Lehetséges mellékhatasok
Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

Magas kaliumszint a vérben*

s

* A nemzeti szinten engedélyezett alkalmazasi elbirdsok és betegtdjékoztatok kézétti eltérések miatt a
kisérGiratokban mar megtalalhaté széveget is modositani/helyesbiteni kell az ezen PRAC-ajanlasokban
megadott szévegek belefoglalasa érdekében.
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2. Avatrombopag - Antifoszfolipid szindroma (EPITT-szam:
19954)

Alkalmazasi eldbiras
4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
Thromboticus/thromboembolids események

[...] A Doptelet-et nem vizsgaltak olyan betegeknél, akiknek az anamnézisében
thromboembolidas esemény szerepelt. Mérlegelni kell a fokozott thrombosis-kockazat
lehet6ségét a thromboembolisatio ismert kockazati tényezGivel érintett betegek Doptelet-tel
valo kezelése esetén, beleértve tébbek kdzott a genetikai prothromboticus allapotokat (pl.
V. faktor Leiden-mutdacidja, prothrombin 20210A, antithrombin-hiany vagy protein C-, illetve
protein S-hidny), a szerzett kockazati tényezbket (pl. antifoszfolipid szindréma), idés kort, a
hosszabb id6tartamu immobilizacidt, a rosszindulatu daganatokat, a fogamzasgatlo vagy
hormonpotlé kezelést, [...]

3. Cefotaxim — Eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro
gyogyszerreakcio (DRESS) (EPITT-szam: 19960)

s

Alkalmazasi eldiras
4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
A jelenlegi széveg helyébe a kévetkezé szoveg lép:

Bért érintd, sulyos mellékhatasok

Bort érint6, sulyos mellékhatasokat (severe cutaneous adverse reaction, SCAR), koztlik akut
generalizalt exanthemas pustulosist (AGEP), Stevens-Johnson-szindrémat (SJS), toxicus epidermalis
necrolysist (TEN) és eosinophilidval és szisztémas tlinetekkel jaré gydgyszerreakcidt (DRESS)
jelentettek a cefotaxim-kezeléssel 6sszefiiggésben a forgalomba hozatalt kévetéen, amelyek
életveszélyesek vagy haldlos kimenetelliek is lehetnek.

A gydgyszer felirdsakor a betegeket tdjékoztatni kell a borreakcidk jeleirdl és tineteirdl.

Amennyiben ilyen reakcidok kialakulasara utald jelek és tiinetek |épnek fel, a cefotaxim-kezelést
azonnal le kell allitani. Ha a betegnél a cefotaxim alkalmazasakor AGEP, SJS, TEN vagy DRESS
jelentkezik, akkor ez a beteg soha tébbé nem kezelhets cefotaximmal, és a kezelést véglegesen le kell
allitani.

Gyermekeknél a bdrkiutés megjelenése 6sszetéveszthetd az alapfertézéssel vagy mas fertézéses
folyamattal, ezért az orvosnak mérlegelnie kell a cefotaximmal szembeni reakcio lehetéségét azoknal a
gyermekeknél, akiknél a cefotaxim-kezelés soran bdérkiités és 1az jelentkezik.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A bOr és a bér alatti szovet betegségei és tiinetei” szervrendszeri kategorianal (SOC) ,nem ismert”
gyakorisaggal

Eosinophilidval és szisztémas tinetekkel jard gydgyszerreakcido (DRESS) (lasd 4.4 pont)
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Betegtajékoztaté
2. Tudnivaldk a(z) [gydégyszer neve] szedése el6tt
Nem adhaté Onnek [gydgyszer neve]:

Ha korabban jelentkezett mar Onnél sulyos bérkiiités vagy bérhamlas, hdlyagosodas és/vaqgy
szajfekély a cefotaxim vagy barmely mas cefalosporin hatéanyagu antibiotikum alkalmazasa utan.

Nem alkalmazhat6 Onnél a(z) [gydgyszer neve], és tajékoztassa kezel6orvosat, ha a fentiek
barmelyike vonatkozik Onre.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A(z) [gyogyszer neve] fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato

Bort érint6, sulyos mellékhatdsokat, kdztilk Stevens-Johnson-szindrémat, toxikus epidermalis
nekrolizist, eozinofilidval és szisztémas tiinetekkel jaré gydgyszerreakciét (DRESS) és akut generalizalt
exantémas pusztuldzist (AGEP) jelentettek a cefotaxim-kezeléssel kapcsolatban. Hagyja abba a
cefotaxim alkalmazaséat és azonnal forduljon orvoshoz, ha az emlitett bort érintd, sulyos
mellékhatasokkal kapcsolatos, 4. pontban leirt tiinetek barmelyikét észleli.

4. Lehetséges mellékhatasok
A jelenlegi sz6veg helyébe a kOvetkez6 szdveg lép:

Hagyja abba a cefotaxim alkalmazasat és azonnal tdjékoztassa kezel6orvosat, ha az alabbi tiinetek
barmelyikét észleli:

e A torzson megjelend véréses, nem kiemelkedd, céltablaszer( vagy korkords, kézépen gyakran
hélyagos foltok; bérhamlas; fekélyképz&dés a szajban, a torokban, az orrban, a nemi
szerveken és a szemeken. Ezeknek a sulyos bérkilitéseknek a megjelenését megelézheti laz
vagy influenzaszer( tlinetek fellépése (Stevens-Johnson-szindroma és toxikus epidermalis

nekrolizis).

e Kiterjedt bérkittések, magas testhGmérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomék (DRESS-
szindroma vagy gyogyszer okozta tulérzékenységi szindroma).

e BOr alatti dudorokkal és hélyagokkal jaré vorés, pikkelyes, kiterjedt borkiutések, amelyeket 1az
kisér. A tiinetek altaldban a kezelés megkezdésekor jelentkeznek (akut generalizalt exantémas

pusztuldzis).

4. Kobimetinib; vemurafenib — Aphthosus fekély, szajfekély,
stomatitis (EPITT-szam: 19961)

e Zelboraf (vemurafenib)

Alkalmazasi eldiras
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Emésztérendszeri betegségek és tlinetek
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~Gyakori” gyakorisag: Stomatitis

Betegtajékoztatd

4. Lehetséges mellékhatasok

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
<..>

rrrrr

o Szajfadjas vaqgy széijfekélyek, a szdjnyalkahartya gyulladésa (sztomatitisz)

e Cotellic (kobimetinib)

Alkalmazasi eldiras
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Emésztérendszeri betegségek és tlinetek

~Nagyon gyakori” gyakorisag: Stomatitis

Betegtajékoztatd

4. Lehetséges mellékhatasok

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):
<..>

rrrrr

e Szdjfadjas vagy széijfekélyek, a szdjnyalkahartya gyulladdsa (sztomatitisz)
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