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Uj kisérdirat szovegezés — Kivonatok a PRAC szignalokkal
kapcsolatos ajanlasaibdl
A PRAC 2019. szeptember 30 — oktober 3-i Ulésén elfogadva

Az ebben a dokumentumban talalhaté kiséréiratokhoz kidolgozott szévegek ,,A PRAC ajanlasai a
szignalokkal kapcsolatban” cim( dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérdiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szdvegét, valamint a szignalok kezelésével kapcsolatos altalanos
iranymutatast tartalmaz. A teljes szdveg itt talalhaté (csak angolul).

Az Gjonnan a kisérdiratokhoz adando szbvegrészek alahtzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létezd szovegrészek athtizassat vannak megjeldlve.

1. Durvalumab — Myasthenia gravis (EPITT no 19451)

Alkalmazasi eldiras

4.2. Adagolas és alkalmazas

Mellékhatasok Sulyossag ? Az IMFINZI-kezelés Mas kikotés
maodositasa hianyaban
kortikoszteroid-
kezelés
Egyéb immunmedialt 3. fokozatu Az adag csokkentése Napi 1 mg/kg—4 mg/kg
mellékhatasok prednizon vagy azzal
4. fokozatu A kezelés végleges egyenértéki kezelés
elhagyasa ¢ elkezdése, majd annak
fokozatos csokkentése
mérlegelendd

d) Myasthenia gravis esetén, amennyiben izomgyengeség vagy légzési elégtelenséqg jelei alakulnak ki,
az IMFINZI alkalmazaséat végleg abba kell hagyni.

4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Egyéb immunmedialt mellékhatasok

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Az IMFINZI hatasmechanizmusara valo tekintettel egyéb, potencialis immunmedialt mellékhatasok
jelentkezhetnek. A klinikai vizsgalatokban (n = 1889) az IMFINZI-monoterapiaval kezelt betegek
kevesebb mint 1%-anal szdmoltak be az aldbbi immunrendszeri eredet(i mellékhatasokrdl: myasthenia
gravis, myocarditis, myositis, polymyositis. A betegeknél figyelni kell a jelek és tiinetek megjelenésére,
és ezeket a 4.2 pontban javasoltak szerint kell kezelni.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Ritka: Myasthenia gravis

Betegtajékoztatod
2. Figyelmeztetések és ovintézkedések

Kezelborvosa késleltetheti az IMFINZI kovetkez6 adagjat, vagy ledllithatja az IMFINZI-kezelést, ha
Onnek:

¢ izomgyulladasa vagy izomproblémaja van: a tinetek kozé tartozhat az izomfgjdalom, vagy
izomgyengeség vagy az izmok gyors kifaradasa;

4. Lehetséges mellékhatasok
Ritka: olyan betegség, amelynél az izmok elgyenguilnek és gyorsan kifaradnak (miaszténia gravisz).

2. Litium — Gyogyszer altal kivaltott lichenoid reakcio (EPITT
no 19389)

Alkalmazasi eldiras

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A bér és a bor alatti szOvet betegségei és tlinetei

Nem ismert gyakorisag: lichenoid gyégyszerreakcid

Betegtajékoztato
4. Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert gyakorisag: kilités a bérén vagy a nyalkahartyakon (lichenoid gydgyszerreakcid)
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