EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

30 September 2019*
EMA/PRAC/501714/2019
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)
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kapcsolatos ajanlasaibdl
A PRAC 2019. szeptember 2-5-i tlésén elfogadva

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

Az Gjonnan a kisérdiratokhoz adandd szovegrészek alahizassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létez6 szOvegrészek athézassat vannak megjeldlve.

1. lbrutinib — Ischaemias stroke (EPITT no 19369)

Alkalmazasi eldiras
4.4. Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Cerebrovascularis torténések

Cerebrovascularis térténések, atmeneti agyi ischaemia (TIA) és ischaemias stroke eseteirdl, kdztiik
halallal végzdé esetekrél szamoltak be az ibrutinib alkalmazésaval kapcsolatban, pitvarfibrillacio

és/vagy magas vérnyomas egyidejl fennallasaval vagy a nélkiil. Az ibrutinib-kezelés megkezdése és az

kozponti idegrendszeri ischaemias betegségek jelentkezése kdzott a legtobb esetben tobb hénap telt el

(tébb mint 1 hénap az esetek 78%-aban és tobb mint 6 hénap az esetek 44%-aban), ami a betegek
rendszeres ellenérzésének sziikségét hangsulyozza (lasd 4.4 pont, Szivritmuszavar, illetve Hypertonia,
tovabba 4.8 pont).

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A mellékhatasok tablazatos felsorolasa
Idegrendszeri betegségek és tlinetek

Nem gyakori: cerebrovascularis térténés, atmeneti agyi ischaemia (TIA), ischaemias stroke

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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Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk az IMBRUVICA szedése el6tt
Figyelmeztetések és évintézkedések

Haladéktalanul tdjékoztassa a kezel§orvosat, ha On vagy mas észleli Onnél a kdvetkezdket: hirtelen
kialakult zsibbadas vagy gyengeség a végtagokban (kiiléndsen akkor, ha csak a test egyik oldalan

jelentkezik), hirtelen zavartsag, beszédzavar vagy beszédértési zavar, latasvesztés, jardsnehezitettséqg,

egyensulyzavar vagy a koordinacié hidnya, hirtelen, sulyos fejfajas ismert ok nélkil. Ezek a sztrék
(szélutés) jelei és tunetei lehetnek.

4. Lehetséges mellékhatasok
Azonnal kozolje kezel6orvosaval, ha a kévetkezd mellékhatasok valamelyikét észleli:
Nem gyakori (100 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet):

atmeneti idegrednszeri zavarral jar6 esemény, amelyet a véraramlas zavara okoz, sztrék.

2. Ibuprofén — Akut generalizalt exanthemas pustulosis
(AGEP) (EPITT no 19409)
Alkalmazasi eldiras

1. Monoterapiaban vagy kombinaciéban alkalmazott ibuprofén esetén, kivéve a pszeudoefedrinnel val6
kombinéaciot

4.4. Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Sulyos borreakcidk

Az NSAID-ok alkalmazéasaval kapcsolatban ritkan sulyos (esetenként haldlhoz vezet6) bérreakcidkrol
szamoltak be, példaul exfoliativ dermatitisrél, Stevens—Johnson-szindromardl és toxikus epidermalis
necrolysisrél (Iasd 4.8 pont). Ugy tinik, hogy a terdpia korai szakaszéban a legnagyobb az ilyen
reakciok kockdazata, az esetek tobbségében a reakcid a kezelés els6 honapjaban Iép fel. Az ibuprofént
tartalmazé gyogyszerek alkalmazésaval kapcsolatosan akut generalizalt exanthemas pustulosis (AGEP)

el6forduldsardl szdmoltak be. Az ibuprofén alkalmazasat fel kell fliggeszteni olyan jelek és tinetek els6

jelentkezésekor, mint a bérkiltés, nyalkahartya-elvaltozasok vagy a talérzékenységre utalé barmely
egyéb tlunet.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A bér és a bor alatti szOvet betegségei és tlinetei

Nem ismert: Akut generalizalt exanthemas pustulosis (AGEP)

2. lIbuprofén-pszeudoefedrin kombinacidk esetén
4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Sulyos bérreakcidk
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Sulyos blérreakcidk, példaul akut generalizalt exanthemas pustulosis (AGEP) alakulhat ki az ibuprofént
és pszeudoefedrint tartalmazo készitmények alkalmazasaval kapcsolatosan [...]

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok*
A bor és a bor alatti szOvet betegségei és tlinetei

Nem ismert: Akut generalizalt exanthemas pustulosis (AGEP)

Betegtajékoztatd?

2. Tudnivaldk a(z) <gydgyszer neve> szedése el6tt

Figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések - A(z) <gyodgyszer neve> fokozott
el6vigyazatossaggal alkalmazhatd

B&rreakciok?

Sulyos borreakciokrdl szamoltak be a(z) <gydgyszer neve> kezeléssel kapcsolatosan. Azonnal abba
kell hagynia a(z) <gyogyszer neve> szedését és orvoshoz kell fordulnia, ha barmilyen bérkilités,

nyalkahartya-elvaltozas, hélyag vagy az allergia mas jele alakul ki, mivel ezek nagyon sulyos
bérreakcidk elso jelei lehetnek. Lasd 4. pont

4. Lehetséges mellékhatasok
Gyakorisag ,,Nem ismert”

A kezelés megkezdése utan hamarosan jelentkezé kiterjedt, vords, hamlo kittés, amely bor alatti
duzzanatokkal, féként a b6rred6kben, a térzsdn és a felsé végtagokon elhelyezkedd hdlyagokkal és
lazzal jar (akut generalizalt exanthemas pusztuldzis). Amennyiben ezen tiineteket észleli magan,

azonnal hagyja abba a(z) <gyégyszer neve> szedését és forduljon orvoshoz. Ldsd méqg 2. pont.

Labjegyzetek:

1 Csak akkor, ha a mar meglévé AGEP mellékhatast a 4.8 pontban specidlisan a pszeudoefedrin vonatkozasaban
felsoroltak.

2 A kovetkez6 szoveggel kell helyettesiteni minden korabbi, a sulyos bérreakcidkra vonatkozo tajékoztatast a

Figyelmeztetések és évintézkedések pontban.
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3. Natrium-glukoz ko-transzporter 2- (SGLT2) inhibitorok? —
Uj informaciok az SGLT2-inhibitorok és a diabeteses
ketoacidosis kozotti 0sszefiiggésrol sebészeti betegeknél
(EPITT no 19355)

s

Alkalmazasi eldiras
4.4. Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Diabeteses ketoacidosis

L1

Nagyobb sebészeti beavatkozasok vagy sulyos akut betegség miatt hospitalizalt betegeknél a kezelést
meg kell szakitani. Ezeknél a betegeknél a ketontestek monitorozasa javasolt, ehhez a vérszint
meghatarozasa elényben részesitendd a vizeletszint meghatdrozashoz képest. A(z) <gydgyszer neve=>-
kezelést mindkétesetben Ujra lehet inditani, ha a ketontest-koncentracié normalizalédott és a beteg
allapota stabilizal6dott.

4. Teriflunomide — Psoriasis (EPITT no 19366)

Alkalmazasi eldiras
4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
Bdrreakciok

[-1

Ujonnan kialakulé psoriasisrél (beleértve a pustulds psoriasist) és a mar fennallé psoriasis
sulyosbodasardél szamoltak be a teriflunomid alkalmazasaval kapcsolatosan. A kezelés ledllitasa és
gyorsitott eliminacios eljards megkezdése mérlegelendd, figyelembe véve a paciens betegségét és

kérelézményét.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A mellékhatasok tablazatos felsorolasa
A bér és a bor alatti szOvet betegségei és tilinetei

Nem ismert gyakorisag: Psoriasis (beleértve a pustulas psoriasist)®

b: lasd a 4.4. pontot.

Betegtajékoztatod

4. Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé6 adatokbdl nem allapithaté meg)
L]

- Pikkelys6mor

2 Kanagliflozin; kanagliflozin, metformin; dapagliflozin; dapagliflozin, metformin; empagliflozin; empagliflozin, metformin;
empagliflozin, linagliptin; ertugliflozin, metformin; ertugliflozin, szitagliptin; szaxagliptin, dapagliflozin
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