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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. Adagrazib - Bort érinto, silyos mellékhatasok (SCAR)
(EPITT-szam: 20051)

Alkalmazasi eldiras
4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos évintézkedések

Bort érintd, sulyos mellékhatdsok (severe cutaneous adverse reaction, SCAR)

Bort érintd, sulyos mellékhatasokat (SCAR), koztiik Stevens-Johnson-szindromat (SJS), toxicus
epidermalis necrolysist (TEN) és eosinophilidval és szisztémas tlinetekkel jard gydgyszerreakcidt
(DRESS) jelentettek a Krazati alkalmazasdval 6sszefliggésben, amelyek életveszélyesek vagy haldlos
kimenetellek is lehetnek.

A betegeket tdjékoztatni kell a borreakcidk jeleirdl és tlineteirdl, és szoros monitorozasuk szlikséges a
bdrreakcidk kialakulasa tekintetében. Ha SCAR gyanuja meril fel, a Krazati alkalmazasat le kell allitani,
és a beteget kivizsgalas és kezelés céljabdl szakrendelésre kell utalni. Ha megerdsitést nyer, hogy az
adagrazib alkalmazasaval 6sszefliggésben S]S, TEN vagy DRESS alakult ki, a Krazati alkalmazasat
véglegesen le kell allitani.

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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Betegtajékoztaté
2. Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Krazati alkalmazasaval 6sszefliggésben sulyos, akar haldlos kimenetell bérreakcidkat (példaul
Stevens-Johnson-szindromat, toxikus epidermalis nekrolizist, valamint eozinofilidval és szisztémas
tiinetekkel jaré gydégyszerreakciot) jelentettek.

Hagyja abba a Krazati alkalmazasat és azonnal forduljon orvoshoz, ha ezen sulyos bérreakcidok barmely
tlinetét észleli (ide tartozhatnak a torzsén megjelend vérdses, nem kiemelkedd, céltablaszer(i vagy
kerek, k6zépen gyakran hélyagos foltok, a bérhamlés, a szajban, a torokban, az orrban, a nemi
szerveken és a szemben megjelend fekélyek, a kiterjedt borkilitések és a nyirokcsomdk
megnagyobbodasa. Ezeknek a sulyos bdrkilitéseknek a megjelenését megel6zheti [az vagy
influenzaszer( tinetek fellépése).

2. Atezolizumab; avelumab; cemiplimab; dosztarlimab;
durvalumab; ipilimumab; nivolumab; nivolumab/relatlimab;
pembrolizumab; tiszlelizumab; tremelimumab - Coeliakia
(EPITT-szam: 19958)

Pembrolizumab

Alkalmazasi eldbiras

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

2. tablazat: Mellékhatasok pembrolizumabbal kezelt betegeknél

Monoterapiaban Kemoterapiaval Axitinibbel vagy
kombinaciéban lenvatinibbel
kombinaciéban

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Ritka vékonybél perforatio, vékonybél perforatio, vékonybél perforatio
coeliakia coeliakia
Nem ismert coeliakia
Betegtajékoztaté

4, Lehetséges mellékhatasok
A kovetkez6 mellékhatdsokat az 6nmagaban alkalmazott pembrolizumab-kezelés mellett jelentették:
Ritka (1000 betegbdl legfeljebb egyet érinthet)

- Colidkia (amely a gluténtartalmu élelmiszerek fogyasztasat kévetéen kialakuld tiinetekkel -
példaul hasfajas, hasmenés és puffadas - jar)

A kovetkez6 mellékhatasokat klinikai vizsgalatokban jelentették, a pembrolizumab és a kemoterapia
egylttes alkalmazasa mellett:
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Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

- Colidkia (amely a gluténtartalmu élelmiszerek fogyasztasat kévetéen kialakuld tiinetekkel -
példaul hasfajas, hasmenés és puffadas - jar)

A kovetkez6 mellékhatasokat klinikai vizsgalatokban jelentették, a pembrolizumab és az axitinib vagy
lenvatinib egylttes alkalmazasa mellett:

Egyéb, nem ismert gyakorisdggal jelentett mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl
nem allapithaté meq):

- Colidkia (amely a gluténtartalmu élelmiszerek fogyasztasat kévetéen kialakuld tlinetekkel -
példaul hasfajas, hasmenés és puffadas - jar)

Ipilumumab

Alkalmazasi eldiras
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

4, tablazat: Az elérehaladott melanoma miatt 3 mg/ttkg ipilimumabbal kezelt betegeknél
észlelt mellékhatasok

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Ritka coeliakia

5. tablazat: Mas terapias készitményekkel kombinacioban alkalmazott ipilimumabbal
Osszefiliggo mellékhatasok

Kombinacié nivolumabbal (kemoterapiaval vagy anélkiil)

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Ritka coeliakia

Betegtajékoztatd

4. Lehetséges mellékhatasok

A 3 mg/ttkg ipilimumabot 6nmagaban kapd betegeknél az alabbi mellékhatasokrdl szamoltak be:
Ritka (1000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)

= Colidkia (amely a gluténtartalmu élelmiszerek fogyasztasat kévetéen kialakuld tlinetekkel —
példdul hasfajds, hasmenés és puffadds - jar)

Az aldbbi mellékhatdsokrdl szamoltak be a mas réakellenes gydgyszerekkel kombinalt ipilimumab
alkalmazasakor (a mellékhatdsok gyakorisaga és sulyossaga az alkalmazott rakellenes gyogyszerek
kombinaciéjatol figgden valtozhat):

Uj kisérirat-szovegezés — Kivonatok a PRAC szignélokkal kapcsolatos ajanlasaibél
EMA/PRAC/174365/2024 Oldal 3/22



Ritka (1000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)

= Colidkia (amely a gluténtartalmu élelmiszerek fogyasztasat kévetéen kialakuld tlinetekkel -
példaul hasfajas, hasmenés és puffadas - jar)

Nivolumab
Alkalmazasi eldiras
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

6. tablazat: Mellékhatasok nivolumab-monoterapia esetén

Nivolumab-monoterapia

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Ritka coeliakia

7. tablazat: Mas terapias készitményekkel kombinaciéoban alkalmazott nivolumabbal
Osszefiliggo mellékhatasok

Kombinacié Kombinalt Kombinacié
ipilimumabbal alkalmazas kabozantinibbel
(kemoterapiaval vagy | kemoterapiaval

anélkiil)

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Ritka coeliakia

Nem ismert coeliakia coeliakia

Betegtajékoztatd

4. Lehetséges mellékhatasok

Az alabbi mellékhatasokrél szamoltak be az 6nmagaban alkalmazott OPDIVO mellett:
Ritka (1000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)

= Colidkia (amely a gluténtartalmu élelmiszerek fogyasztasat kévetéen kialakuld tlinetekkel —
példaul hasfajas, hasmenés és puffadas - jar)

A kovetkez6 mellékhatasokat a mas rakellenes gyogyszerekkel kombinalt OPDIVO alkalmazasa
soran jelentették (a mellékhatasok gyakorisaga és sulyossaga az alkalmazott rakellenes gydgyszerek
kombinaciéjatol figgden valtozhat):

Ritka (1000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)

= Colidkia (amely a gluténtartalmu élelmiszerek fogyasztasat kévetéen kialakuld tiinetekkel -
példaul hasfajas, hasmenés és puffadas - jar)
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Nivolumab/relatlimab
Alkalmazasi eloiras
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A mellékhatdsok tablazatos 6sszefoglaldsa

A relatlimabbal kombinalt nivolumabbal kezelt betegek adatallomanyabdl szarmazé mellékhatasokat
19,94 hénapos median utankévetésnél a 2. tablazat mutatja be. A fent és a 2. tablazatban jelélt
gyakorisagok alapja a barmilyen okbdl bekdvetkezett mellékhatdsok gyakorisaga. A mellékhatasok
szervrendszerenként és gyakorisagi kategorianként kerlilnek bemutatasra. A gyakorisagok
meghatarozasa: nagyon gyakori (= 1/10), gyakori (= 1/100 - < 1/10), nem gyakori (= 1/1000 - <
1/100), ritka (= 1/10 000 - < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre alld adatokbdl nem &llapithatéd meg). Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a
mellékhatdsok sulyossag szerint csokkend sorrendben kerllnek megadasra.

2. tablazat: A klinikai vizsgalatokban tapasztalt mellékhatasok

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Nem ismert coeliakia

Betegtajékoztaté
4, Lehetséges mellékhatasok

Egyéb, nem ismert gyakorisdggal jelentett mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl
nem &llapithaté meq):

= Colidkia (amely a gluténtartalmu élelmiszerek fogyasztasat kévetéen kialakuld tlinetekkel -
példaul hasfajas, hasmenés és puffadas - jar)

Atezolizumab
Alkalmazasi eldiras
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

3. tablazat: Az atezolizumab-kezelésben részesiilé6 betegeknél el6fordulé mellékhatasok
osszefoglalasa

Atezolizumab-monoterapia Atezolizumab, kombinacids kezelés
részeként

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Ritka Coeliakia Coeliakia

Betegtajékoztaté

4, Lehetséges mellékhatasok
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Onmagaban alkalmazott Tecentriq
Az 6nmagaban alkalmazott Tecentriq klinikai vizsgalataiban az aldbbi mellékhatasokat jelentették:
Ritka: 1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet

- Colidkia (amely a gluténtartalmu élelmiszerek fogyasztasat kévetéen kialakuld tlinetekkel -
példaul hasfajas, hasmenés és puffadas - jar)

Daganatellenes gyogyszerekkel kombinacioban alkalmazott Tecentriq

A kovetkez6 mellékhatasokat olyan klinikai vizsgalatokban jelentették, amikor a Tecentrig-et
daganatellenes gydégyszerekkel kombinacidban egyltt adjak:

Ritka: 1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet

- Colidkia (amely a gluténtartalmu élelmiszerek fogyasztasat kévetéen kialakuld tiinetekkel -
példaul hasfajas, hasmenés és puffadas - jar)

Tiszlelizumab
Alkalmazasi eldiras
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

2. tablazat Mellékhatasok a Tevimbra monoterapias (N = 1534) alkalmazasa soran

Mellékhatasok Gyakorisagi kategoria

(Barmely fokozatu)

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Coeliakia Ritka

Betegtajékoztaté
4, Lehetséges mellékhatasok

Az alabbi mellékhatasokroél szamoltak be a Tevimbra 6nmagaban torténo alkalmazasa
esetén:

Ritka (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

- Colidkia (amely a gluténtartalmu élelmiszerek fogyasztasat kévetéen kialakuld tlinetekkel —
példdul hasfajds, hasmenés és puffadds - jar)

Durvalumab
Alkalmazasi eloiras

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
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3. tablazat Az IMFINZI-vel kezelt betegeknél jelentkez6 mellékhatasok

IMFINZI-monoterapia

Kemoterapiaval
kombinaciéban
alkalmazott IMFINZI

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Ritka

Coeliakia

Coeliakia

4. tablazat A tremelimumabbal kombinacioban alkalmazott IMFINZI-vel kezelt betegeknél

jelentkez6 mellékhatasok

IMFINZI 75 mg
tremelimumabbal és
platinaalapa

IMFINZI 300 mg
tremelimumabbal
kombinaciéban

kemoterapiaval
kombinacioban

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Ritka Coeliakia Coeliakia

Betegtajékoztaté
4, Lehetséges mellékhatasok

Azonnal beszéljen kezelGorvosaval, ha a kovetkezd, csak egyedil az IMFINZI-t kapd betegekkel
végzett klinikai vizsgalatokban jelentett mellékhatdsok barmelyike jelentkezik Onnél:

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- Colidkia (amely a gluténtartalmu élelmiszerek fogyasztasat kévetéen kialakuld tlinetekkel -
példaul hasfajas, hasmenés és puffadas - jar)

Klinikai vizsgalatokban az alabbi mellékhatasokrdl szamoltak be a kemoterapidval egylitt alkalmazott
IMFINZI-kezelésben részesiilé betegeknél (a mellékhatasok gyakorisaga és sulyossaga a kapott
kemoterapias készitményektdl fiiggben valtozhat):

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- Colidkia (amely a gluténtartalmu élelmiszerek fogyasztasat kévetéen kialakuld tiinetekkel -
példaul hasfajas, hasmenés és puffadas - jar)

Klinikai vizsgalatokban az alabbi mellékhatasokrdl szamoltak be a tremelimumabbal és platinaalapu
kemoterapiaval egyltt alkalmazott IMFINZI-kezelésben részesil6 betegeknél (a mellékhatasok
gyakorisdga és sulyossaga a kapott kemoterapids készitményektdl fliggben valtozhat):

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
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- Colidkia (amely a gluténtartalmu élelmiszerek fogyasztasat kévetéen kialakuld tlinetekkel —
példdul hasfajds, hasmenés és puffadds - jar)

Klinikai vizsgalatokban az alabbi mellékhatasokrol szamoltak be a tremelimumabbal egydtt alkalmazott
IMFINZI-kezelésben részesiild betegeknél:

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- Colidkia (amely a gluténtartalmu élelmiszerek fogyasztasat kévetéen kialakuld tlinetekkel —
példdul hasfajds, hasmenés és puffadds - jar)

Tremelimumab
Alkalmazasi eloiras
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

3. tablazat: A tremelimumabot durvalumabbal kombinacioban kap6 betegeknél megdfigyelt
mellékhatasok

75 mg tremelimumab 300 mg tremelimumab
durvalumabbal és durvalumabbal
platinaalapt kombinaciéban
kemoterapiaval

kombinaciéban

Barmely 3-4. Barmely 3-4.
fokozatu fokozatu fokozatu fokozatu
(%) (%) (%) (%)

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Coeliakia RitkaPf 0,03 0,03 RitkaPf 0,03 0,03

P A POSEIDON vizsgalat és a HCC-betegcsoport adathalmazan kivil jelentett. A gyakorisédg a tremelimumabot
durvalumabbal kombinacidban kapd betegeknél az 6sszevont adathalmazon alapul.

Betegtajékoztatd
4. Lehetséges mellékhatasok

A kovetkez6 mellékhatasokat a durvalumabbal egyitt alkalmazott IMJUDO-kezelésben részestilo
betegekkel végzett klinikai vizsgalatban jelentették:

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

- Colidkia (amely a gluténtartalmu élelmiszerek fogyasztasat kévetéen kialakuld tlinetekkel —
példdul hasfajds, hasmenés és puffadds - jar)

A kovetkez6 mellékhatasokat az IMJUDO-t durvalumabbal és platinaalapu kemoterapiaval kombinalva
kapd betegekkel végzett klinikai vizsgalatokban jelentették:
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Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

- Colidkia (amely a gluténtartalmu élelmiszerek fogyasztasat kévetéen kialakuld tiinetekkel -
példaul hasfajas, hasmenés és puffadas - jar)

Dosztarlimab

Alkalmazasi eldiras

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Az immunellen6rzépont-gatldk csoportjara jellemz6 hatasok

Mas immunellenérzépont-gatldokkal végzett kezelések soran a kdvetkez6 mellékhatdasokrdl szamoltak
be, amelyek a dosztarlimab-kezelés soran is el6fordulhatnak: coeliakia.

Betegtajékoztatd

4. Lehetséges mellékhatasok

Az alabbi mellékhatasokrdl érkeztek jelentések, amikor a JEMPERLI-t 6nmagaban alkalmaztak.
Nem ismert:

A gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg:

- Colidkia (amely a gluténtartalmu élelmiszerek fogyasztasat kévetéen kialakuld tiinetekkel -
példaul hasfajas, hasmenés és puffadas - jar)

Az alabbi mellékhatasokat jelentették, amikor a JEMPERLI-t karboplatinnal és paklitaxellel egyitt
alkalmaztak.

Nem ismert:

A gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg:

- Colidkia (amely a gluténtartalmu élelmiszerek fogyasztasat kévetéen kialakuld tiinetekkel -
példaul hasfajas, hasmenés és puffadas - jar)

Cemiplimab

Alkalmazasi eldiras
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Az immunellen6rzépont-gatldk csoportjara jellemz6 hatasok

Mas immunellenérzépont-gatldokkal végzett kezelések soran a kdvetkezé mellékhatdasokrdl szamoltak
be, amelyek a cemiplimab-kezelés soran is el6fordulhatnak: coeliakia.
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Betegtajékoztaté
4, Lehetséges mellékhatasok

A kovetkez6 mellékhatasokrol szamoltak be a klinikai vizsgalatok soran a kizardlag cemiplimabbal
kezelt betegeknél:

Egyéb jelentett mellékhatasok (az el6fordulas gyakorisdga nem ismert):

- Colidkia (amely a gluténtartalmu élelmiszerek fogyasztasat kévetéen kialakuld tiinetekkel -
példaul hasfajas, hasmenés és puffadas - jar)

A kovetkez6 mellékhatasokrol szamoltak be a klinikai vizsgalatok soran a cemiplimab+kemoterapia
kombinaciéval kezelt betegeknél:

Egyéb, nem ismert gyakorisdggal jelentett mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl
nem &llapithaté meq):

- Colidkia (amely a gluténtartalmu élelmiszerek fogyasztasat kévetéen kialakuld tiinetekkel -
példaul hasfajas, hasmenés és puffadas - jar)

Avelumab

s

Alkalmazasi eldiras
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Kivalasztott mellékhatasok ismertetése

Az immunellendérzépont-gatldk csoportjara jellemzd hatdsok

Mas immunellen6rzépont-gatlokkal végzett kezelések soran a kdvetkezé mellékhatdsokrdl szamoltak
be, amelyek az avelumab-kezelés soran is el6fordulhatnak: coeliakia.

Betegtajékoztaté
4, Lehetséges mellékhatasok

A kovetkez6 mellékhatasokrol szamoltak be az 6nmagéban alkalmazott avelumabbal végzett klinikai
vizsgalatok soran:

Egyéb, nem ismert gyakorisdggal jelentett mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl
nem &llapithaté meq):

- Colidkia (amely a gluténtartalmu élelmiszerek fogyasztasat kévetéen kialakuld tlinetekkel —
példdul hasfajds, hasmenés és puffadds - jar)

A kovetkez6é mellékhatasokrol szamoltak be az axitinibbel kombinaltan alkalmazott avelumabbal
végzett klinikai vizsgalatok soran:

Egyéb, nem ismert gyakorisdggal jelentett mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl
nem allapithaté meq):

- Colidkia (amely a gluténtartalmu élelmiszerek fogyasztasat kévetéen kialakuld tlinetekkel —
példdul hasfajds, hasmenés és puffadas - jar)
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3. Atezolizumab; avelumab; cemiplimab; dosztarlimab;
durvalumab; ipilimumab; nivolumab; nivolumab/relatlimab;
pembrolizumab; tiszlelizumab; tremelimumab -
Hasnyalmirigy-elégtelenség (EPITT-szam: 19955)

Nivolumab

Alkalmazasi eldiras

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

6. tablazat: Mellékhatasok nivolumab-monoterapia esetén

Nivolumab-monoterapia

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Ritka Exokrin hasnyalmirigy-elégtelenség

7. tablazat: Mas terapias készitményekkel kombinaciéoban alkalmazott nivolumabbal
Osszefiliggo mellékhatasok

Kombinacié Kombinalt Kombinacié
ipilimumabbal alkalmazas kabozantinibbel
(kemoterapiaval vagy | kemoterapiaval

anélkiil)

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Ritka Exokrin hasnyalmirigy-
elégtelenség
Nem ismert Exokrin hasnyalmirigy- Exokrin hasnyalmirigy-
elégtelenség elégtelenség
Betegtajékoztaté

4, Lehetséges mellékhatasok
Az aldbbi mellékhatasokrdl szamoltak be az 6nmagaban alkalmazott OPDIVO mellett:
Ritka (1000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)

A hasnyalmirigy altal termelt emésztéenzimek hidnya vagy mennyiségének csdkkenése (exokrin
hasnyalmirigy-elégtelenséqg)

A kovetkez6 mellékhatasokat a mas rakellenes gyogyszerekkel kombinalt OPDIVO alkalmazasa
soran jelentették (a mellékhatasok gyakorisaga és sulyosséga az alkalmazott rakellenes gydgyszerek
kombinaciéjatol figgden valtozhat):

Ritka (1000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)

A hasnyalmirigy altal termelt emésztéenzimek hidnya vagy mennyiségének csékkenése (exokrin
hasnydlmirigy-elégtelenséq)
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Ipilimumab
Alkalmazasi eloiras
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

4, tablazat: Az elérehaladott melanoma miatt 3 mg/ttkg ipilimumabbal kezelt betegeknél
észlelt mellékhatasok

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Ritka Exokrin hasnyalmirigy-elégtelenség

5. tablazat: Mas terapias készitményekkel kombinacioban alkalmazott ipilimumabbal
Osszefiliggo mellékhatasok

Kombinacié nivolumabbal (kemoterapiaval vagy anélkiil)

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Ritka Exokrin hasnyalmirigy-elégtelenség

Betegtajékoztatd

4. Lehetséges mellékhatasok

A 3 mg/ttkg ipilimumabot 6nmagaban kapd betegeknél az aldbbi mellékhatasokrél szamoltak be:
Ritka (1000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)

A hasnyalmirigy altal termelt emésztéenzimek hidnya vagy mennyiségének csbkkenése (exokrin
hasnyalmirigy-elégtelenséqg)

Az alabbi mellékhatasokrdl szamoltak be a mas rakellenes gydgyszerekkel kombinalt ipilimumab
alkalmazasakor (a mellékhatasok gyakorisaga és sllyossaga az alkalmazott rakellenes gydégyszerek
kombinacidjatél fiiggbéen valtozhat):

Ritka (1000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)

A hasnyalmirigy altal termelt emésztéenzimek hidnya vagy mennyiségének csbkkenése (exokrin
hasnyalmirigy-elégtelenséqg)

Nivolumab/relatlimab
Alkalmazasi eloiras
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

2. tablazat: A klinikai vizsgalatokban tapasztalt mellékhatasok

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Ritka Exokrin hasnyalmirigy-elégtelenség
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Betegtajékoztaté
4, Lehetséges mellékhatasok

Ritka (1000 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet)

A hasnyalmirigy altal termelt emésztéenzimek hidnya vagy mennyiségének csékkenése (exokrin
hasnydlmirigy-elégtelenséq)

Pembrolizumab
Alkalmazasi eldiras
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

2. tablazat: Mellékhatasok pembrolizumabbal kezelt betegeknél

Monoterapia Kemoterapiaval Axitinibbel vagy
kombinaciéban lenvatinibbel
kombinaciéban

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Ritka exokrin hasnyalmirigy- | exokrin hasnyalmirigy-
elégtelenség elégtelenség
Nem ismert exokrin hasnyalmirigy-
elégtelenség
Betegtajékoztaté

4, Lehetséges mellékhatasok
A kovetkez6 mellékhatdsokat az énmagéban alkalmazott pembrolizumab-kezelés mellett jelentették:
Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

A hasnyalmirigy altal termelt emésztéenzimek hidnya vagy mennyiségének csékkenése (exokrin
hasnyalmirigy-elégtelenség); a vékonybél kilyukadasa

A kovetkez6 mellékhatasokat klinikai vizsgalatokban jelentették, a pembrolizumab és a kemoterapia
egylttes alkalmazasa mellett:

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

A hasnyalmirigy altal termelt emésztéenzimek hidnya vagy mennyiségének csékkenése (exokrin
hasnydlmirigy-elégtelenséq); a vékonybél kilyukadasa

A kovetkez6 mellékhatasokat klinikai vizsgalatokban jelentették, a pembrolizumab és az axitinib vagy
lenvatinib egylttes alkalmazasa mellett:

Egyéb, nem ismert gyakorisdggal jelentett mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl
nem &llapithaté meq):

A hasnyalmirigy altal termelt emésztéenzimek hidnya vagy mennyiségének csékkenése (exokrin
hasnydlmirigy-elégtelenséq)
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Atezolizumab

Alkalmazasi eldiras

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Az immunellen6rzépont-gatldk csoportjara jellemz6 hatasok

Mas immunellenérzépont-gatldokkal végzett kezelések soran a kdvetkez6 mellékhatdsokrdl szamoltak
be, amelyek az atezolizumab-kezelés soran is el6fordulhatnak: exokrin hasnyalmirigy-elégtelenség

Betegtajékoztatd
4. Lehetséges mellékhatasok
Onmagaban alkalmazott Tecentriq

Egyéb jelentett mellékhatdsok (nem ismert: a gyakorisdg a rendelkezésre allé adatokbdl nem
allapithato meg):

A hasnyalmirigy altal termelt emésztéenzimek hidnya vagy mennyiségének csékkenése (exokrin
hasnydlmirigy-elégtelenséqg)

Daganatellenes gydgyszerekkel kombinaciéban alkalmazott Tecentriq

Egyéb jelentett mellékhatdsok (nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem
allapithaté megq)

A hasnyalmirigy altal termelt emésztéenzimek hidnya vagy mennyiségének csékkenése (exokrin
hasnydlmirigy-elégtelenséq)

Avelumab

Alkalmazasi eldiras

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Az immunellendrzépont-gatldk csoportjara jellemzd hatdsok

Mas immunellenérzépont-gatldokkal végzett kezelések soran a kdvetkez6 mellékhatdsokrdl szamoltak
be, amelyek az avelumab-kezelés sordn is elé6fordulhatnak: exokrin hasnyalmirigy-elégtelenség

Betegtajékoztaté
4, Lehetséges mellékhatasok

A kovetkez6 mellékhatasokrol szamoltak be az 6nmagéban alkalmazott avelumabbal végzett klinikai
vizsgalatok soran:

Egyéb jelentett mellékhatdsok (gyakorisdg nem ismert):

A hasnyalmirigy altal termelt emésztéenzimek hidnya vagy mennyiségének csbkkenése (exokrin
hasnyalmirigy-elégtelenséqg)
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A kovetkez6 mellékhatasokrol szamoltak be az axitinibbel kombinaltan alkalmazott avelumabbal
végzett klinikai vizsgalatok soran:

Egyéb jelentett mellékhatasok (gyakorisag nem ismert):

A hasnyalmirigy altal termelt emésztéenzimek hidnya vagy mennyiségének csékkenése (exokrin
hasnydlmirigy-elégtelenséq)

Cemiplimab

Alkalmazasi eldiras
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Az immunellendrzépont-gatldk csoportjara jellemzd hatdsok

Mas immunellen6rzépont-gatldokkal végzett kezelések soran a kdvetkezé mellékhatdasokrdl szamoltak
be, amelyek a cemiplimab-kezelés sordan is el6fordulhatnak: exokrin hasnyalmirigy-elégtelenség

7=z

Betegtajékoztaté
4, Lehetséges mellékhatasok

A kovetkez6 mellékhatasokrol szamoltak be a klinikai vizsgalatok soran a kizardlag cemiplimabbal
kezelt betegeknél:

Egyéb jelentett mellékhatasok (az el6fordulas gyakorisdga nem ismert):

A hasnyalmirigy altal termelt emésztéenzimek hidnya vagy mennyiségének csdkkenése (exokrin
hasnyalmirigy-elégtelenséqg)

A kovetkez6 mellékhatasokrol szamoltak be a klinikai vizsgalatok soran a cemiplimab+kemoterapia
kombinacidval kezelt betegeknél:

Egyéb jelentett mellékhatdsok (gyakorisdg nem ismert):

A hasnyalmirigy altal termelt emésztéenzimek hidnya vagy mennyiségének csdkkenése (exokrin
hasnyalmirigy-elégtelenséqg)

Dosztarlimab

Alkalmazasi eldiras

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Az immunellen6rzépont-gatldk csoportjara jellemz6 hatasok

Mas immunellen6rzépont-gatlidkkal végzett kezelések soran a kdvetkezé mellékhatdsokrdl szamoltak
be, amelyek a dosztarlimab-kezelés soran is el6fordulhatnak: exokrin hasnyalmirigy-elégtelenség

Betegtajékoztatd

4. Lehetséges mellékhatasok

Uj kisérirat-szovegezés — Kivonatok a PRAC szignélokkal kapcsolatos ajanlasaibél
EMA/PRAC/174365/2024 Oldal 15/22



Az aldbbi mellékhatasokrdl érkeztek jelentések, amikor a JEMPERLI-t 6nmagaban alkalmaztak.

Egyéb jelentett mellékhatasok (gyakorisag nem ismert):

A hasnyalmirigy altal termelt emésztéenzimek hidnya vagy mennyiségének csdkkenése (exokrin
hasnyalmirigy-elégtelenséqg)

Az alabbi mellékhatasokat jelentették, amikor a JEMPERLI-t karboplatinnal és paklitaxellel egyitt
alkalmaztak.

Egyéb jelentett mellékhatasok (gyakorisag nem ismert):

A hasnyalmirigy altal termelt emésztéenzimek hidnya vagy mennyiségének csékkenése (exokrin
hasnydlmirigy-elégtelenséqg)

Tiszlelizumab

Alkalmazasi eldiras

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Az immunellendrzépont-gatldk csoportjara jellemzd hatdsok

Mas immunellen6rzépont-gatlidkkal végzett kezelések soran a kdvetkez6 mellékhatdsokrdl szamoltak
be, amelyek a tiszlelizumab-kezelés soran is el6fordulhatnak: exokrin hasnyalmirigy-elégtelenség

Betegtajékoztaté
4, Lehetséges mellékhatasok

Az alabbi mellékhatasokroél szamoltak be a Tevimbra 6nmagaban torténo alkalmazasa
esetén:

Egyéb jelentett mellékhatdsok (gyakorisdg nem ismert):

A hasnyalmirigy altal termelt emésztéenzimek hidnya vagy mennyiségének csékkenése (exokrin
hasnydlmirigy-elégtelenséqg)

Durvalumab

Alkalmazasi eldiras

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Az immunellendrzépont-gatldk csoportjara jellemzd hatdsok

Mas immunellenérzépont-gatldokkal végzett kezelések soran a kdvetkez6 mellékhatasokrdl szamoltak
be, amelyek a durvalumab-kezelés soran is el6fordulhatnak: exokrin hasnyalmirigy-elégtelenség

Betegtajékoztatd

4. Lehetséges mellékhatasok
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Azonnal beszéljen kezel6orvosaval, ha a kdvetkez0, csak egyedUlil az IMFINZI-t kapd betegekkel
végzett klinikai vizsgalatokban jelentett mellékhatdsok barmelyike jelentkezik Onnél:

Egyéb jelentett mellékhatasok, amelyek gyakorisadga nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithaté meg)

A hasnyalmirigy altal termelt emésztéenzimek hidnya vagy mennyiségének csékkenése (exokrin
hasnyalmirigy-elégtelenséq)

Klinikai vizsgalatokban az alabbi mellékhatasokrdl szamoltak be a kemoterapidval egytt alkalmazott
IMFINZI-kezelésben részesild betegeknél (a mellékhatdsok gyakorisaga és sulyossaga a kapott
kemoterdpids készitményektdl fliggben valtozhat):

Egyéb jelentett mellékhatasok, amelyek gyakorisaga nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé
adatokbdl nem éallapithaté meg)

A hasnyalmirigy altal termelt emésztéenzimek hidnya vagy mennyiségének csékkenése (exokrin
hasnydlmirigy-elégtelenséqg)

Klinikai vizsgalatokban az alabbi mellékhatasokrdl szamoltak be a tremelimumabbal és platinaalapu
kemoterapiaval egyltt alkalmazott IMFINZI-kezelésben részesil6 betegeknél (a mellékhatasok
gyakorisdga és sulyossaga a kapott kemoterapids készitményektdl fliggben valtozhat):

Egyéb jelentett mellékhatdsok, amelyek gyakorisdga nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbdl nem allapithaté meg)

A hasnyalmirigy altal termelt emésztéenzimek hidnya vagy mennyiségének csokkenése (exokrin
hasnyalmirigy-elégtelenséq)

Klinikai vizsgalatokban az alabbi mellékhatasokrdl szamoltak be a tremelimumabbal egylitt alkalmazott
IMFINZI-kezelésben részeslild betegeknél:

Egyéb jelentett mellékhatasok, amelyek gyakorisaga nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé
adatokbdl nem éallapithaté meg)

A hasnyalmirigy altal termelt emésztéenzimek hidnya vagy mennyiségének csékkenése (exokrin
hasnydlmirigy-elégtelenséq)

Tremelimumab

Alkalmazasi eldiras

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Az immunellendrzépont-gatldk csoportjara jellemzd hatdsok

Mas immunellenérzépont-gatldokkal végzett kezelések soran a kdvetkez6 mellékhatdsokrdl szamoltak
be, amelyek a tremelimumab-kezelés soran is el6fordulhatnak: exokrin hasnyalmirigy-elégtelenség

Betegtajékoztatd
4. Lehetséges mellékhatasok

A kovetkez6 mellékhatasokat a durvalumabbal egyttt alkalmazott IMJUDO-kezelésben részeslild
betegekkel végzett klinikai vizsgalatban jelentették:
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Egyéb jelentett mellékhatasok, amelyek gyakorisadga nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbdl nem allapithaté meg)

A hasnyalmirigy altal termelt emésztéenzimek hidnya vagy mennyiségének csdkkenése (exokrin
hasnyalmirigy-elégtelenséqg)

A kovetkez6 mellékhatasokat az IMJUDO-t durvalumabbal és platinaalapu kemoterapiaval kombindlva
kapo betegekkel végzett klinikai vizsgalatokban jelentették:

Egyéb jelentett mellékhatdsok, amelyek gyakorisdga nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbdl nem allapithaté meg)

A hasnyalmirigy altal termelt emésztéenzimek hidnya vagy mennyiségének csékkenése (exokrin
hasnydlmirigy-elégtelenséqg)

4. Borfertotlenitésre javallott, boron torténo alkalmazasra
szant klorhexidin és relevans, fix do6zisi kombinaciok -
Tartos cornealis sériilés és jelentos lataskarosodas (EPITT-
szam: 19970)

A forgalombahozatali engedély jogosultjai altal az egyes készitményekre adaptalandoé széveg*
Alkalmazasi eldbiras

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

T ‘vol &1

A(z) Kkérhexidin-{gydgyszer neve} nem juthat a szembe. A klérhexidint tartalmazé gydgyszereknek —
az oldat célzott mitéti terlileten kivilre kerilése miatti szemvédd intézkedések ellenére torténd -
véletlen szembe keriilését kdvetden potencidlisan cornea attiltetést igényld, maradando cornealis
sériilések sulyos eseteir6l szamoltak be. Az alkalmazas soran kiemelt figyelmet kell forditani annak
biztositédsara, hogy a(z) {gydgyszer neve} a kivant alkalmazasi helyen kivilre jutva ne kerlljén a
szembe. Klil6nés gondossaggal kell eljarni a m(itéti altatasban részestilé betegek esetében, akik nem
tudjak azonnal jelenteni a gydgyszer szembe keriilését. Ha a(z) klérhexidin-eldatek {gyogyszer neve}
a szembe keriil, a szemet azonnal és alaposan ki kell ébliteni vizzel. Szemész szakorvos tanacsat kell
kérni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Szembetegségek és szemészeti tlinetek:

Nem ismert gyakorisag: Cornealis erosio, epithelium karosodas/cornealis sériilés, jelentés maradandd
latédskarosodas*.

Labjegyzet: A forgalomba hozatalt kévetéen véletlen szembe keriilés okozta sulyos cornealis erosio és
jelent6s, maradandoé lataskarosodas eseteirdl szamoltak be, aminek kdvetkeztében egyes betegeknél
cornea atultetésre volt sziikséqg (lasd 4.4 pont).

Betegtajékoztaté

2. Tudnivaldk a(z) [gydgyszer neve] alkalmazasa el6tt
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A(z) {gydgyszer neve} alkalmazasa el6tt beszéljen kezelborvosaval, gydgyszerészével vagy a
gondozasat végzs egészségligyi szakemberrel.

- Kerilje -a-szemmel-az aggyal, az agyhartyaval (az agyat és a gerincvel6t korlilvevé hartya) és a
kozépfullel vald érintkezést.

- A(z) {gyogyszer neve} a latdskarosodas kockazata miatt nem keriilhet a szembe. Ha szembe kerdil,
azonnal és alaposan ki kell 6bliteni vizzel. Barmilyen szemirritacié, szemvorésség vagy szemfajdalom,
illetve lataszavar esetén haladéktalanul forduljon orvoshoz.

Akar szaruhartya-atultetést igényld, sulyos, maradandd szaruhartya-sériilésekrdl (a szem felliletének
karosodasa) szamoltak be, amikor hasonlé készitmények sebészeti beavatkozasok soran véletlendl
mdtéti altatdsban részesililé betegek szemébe kertltek.

4. Lehetséges mellékhatasok
Egyéb lehetséges mellékhatasok, amelyek el6forduldsi gyakorisaga nem ismert, a kévetkezék:

- allergias bérbetegségek, példaul bérgyulladas (dermatitisz), viszketés, borpir, ekcéma, borkiltés,
csalankitités, bérirritacio és hélyagok.

- szaruhartya-sériilés (a szem fellletének sértilése) és maradandé szemkarosodas, beleértve a tartds
lataskarosodast is (a fej-, arc- és nyaksebészeti beavatkozasok soran térténd véletlen szembe kertlést
kovetden) mUtéti altatasban 1évé betegeknél.

* A nemzeti alkalmazasi elbirdsok és betegtajékoztatok kozotti eltérések miatt a kiséréiratokban mar
megtalalhatoé tovabbi széveget is mddositani/helyesbiteni kell az ezen PRAC-ajanlasokban megadott
szévegek belefoglalasa érdekében.

5. Etambutol - Eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro
gyogyszerreakcio (DRESS) (EPITT-szam: 20018)

A forgalombahozatali engedély jogosultjai altal az egyes készitményekre adaptalando széveg*

A jelenlegi alkalmazasi eléirasukban az SIS-t és a TEN-t mar tartalmazo gyogyszerek
esetében (fiiggetleniil attél, hogy melyik pontban szerepelnek):

Alkalmazasi eldiras
4.4 Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

A bOr és a bér alatti szovet betegségei és tiinetei

Bort érintd, sulyos mellékhatasokat (severe cutaneous adverse reaction, SCAR), kéztiik Stevens-
Johnson-szindromat (SJS), toxicus epidermalis necrolysist (TEN) és eosinophilidaval és szisztémas
tiinetekkel jaré gydgyszerreakcidt (DRESS) jelentettek az etambutol-kezeléssel §sszefiiggésben a
forgalomba hozatalt kbvetéen, amelyek életveszélyesek vagy haldlos kimenetelliek is lehetnek.

A gyogyszer felirdsakor a betegeket tadjékoztatni kell a b6rreakcidk jeleirdl és tlineteirdl, és szoros
monitorozasuk szikséges a bdrreakcidk kialakulasa tekintetében.
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Amennyiben ilyen reakcidk kialakuldsara utald jelek és tiinetek Iépnek fel, az etambutol-kezelést
azonnal le kell dllitani, és (adott esetben) megfontolandé mas megfelel6 kezelés.

Ha a betegnél az etambutol alkalmazasakor sulyos reakcié — mint példaul SIS, TEN vagy DRESS -
jelentkezik, akkor ez a beteg soha tébbé nem kezelhetd etambutollal.

A gyermeknél javallattal rendelkezé készitmények esetében a 4.4 pontot az alabbi bekezdéssel kell
kiegésziteni:

Gyermekeknél a bdrkiiutés megjelenése 6sszetéveszthetd az alapfertézéssel vagy mas fertézéses
folyamattal, ezért a kezel6orvosnak mérlegelnie kell az etambutollal szembeni reakcié lehetéségét
azoknal a gyermekeknél, akiknél az etambutol-kezelés soran borkilités és 1az jelentkezik.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A bér és a bor alatti szovet betegségei és tlinetei: Gyakorisag: nem ismert

Eosinophilidval és szisztémas tiinetekkel jaré gydgyszerreakcié (DRESS) (ldsd 4.4 pont)

Betegtajékoztaté
2. Tudnivaldk a(z) [gydégyszer neve] szedése el6tt

NE SZEDJE A(Z) {GYOGYSZER NEVE}-T - VAGY - A(Z) {GYOGYSZER NEVE} SZEDESE ELOTT
BESZELJEN KEZELOORVOSAVAL:

Ha korabban jelentkezett mar Onnél silyos bérkiiités vagy bérhamlas, hdlyagosodas és/vagy
szajfekély az etambutol alkalmazdsa utan.

Figyelmeztetések és dvintézkedések - A(z) {gydgyszer neve} fokozott el6vigyazatossaggal
alkalmazandé:

Bort érint6, sulyos mellékhatdsokat, kdztik Stevens-Johnson-szindrémat, toxikus epidermalis
nekrolizist és eozinofilidval és szisztémas tinetekkel jaré gydgyszerreakciot (DRESS) jelentettek a(z)
{agydgyszer neve}-kezeléssel kapcsolatban. Hagyja abba a(z) {gydgyszer neve} alkalmazdsat és
azonnal forduljon orvoshoz, ha az emlitett bért érint6, sulyos mellékhatdsokkal kapcsolatos, 4. pontban
leirt tlinetek barmelyikét észleli.

4. Lehetséges mellékhatasok
A bér és a bor alatti szovet betegségei és tlunetei

Hagyja abba a(z) {gydgyszer neve} szedését, és azonnal tdjékoztassa kezelborvosat, ha az alabbi
tlinetek barmelyikét észleli:

e A torzson megjelend véréses, nem kiemelkedd, céltablaszer( vagy korkords, kézépen gyakran

hdélyagos foltok; bérhamlas; fekélyképz6dés a szajban, a torokban, az orrban, a nemi
szerveken és a szemeken. Ezeknek a sulyos borkilitéseknek a megjelenését megel6zheti 14z
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vagy influenzaszer( tinetek fellépése (Stevens-Johnson-szindroma és toxikus epidermalis

nekrolizis).

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

yes

A jelenlegi alkalmazasi eléirasukban az SIS-t és a TEN-t nem tartalmazé gyogyszerek
esetében:

Alkalmazasi eloiras

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A bOr és a bér alatti szovet betegségei és tinetei

Bért érintd, sulyos mellékhatasokat (severe cutaneous adverse reaction, SCAR), kéztlik eosinophilidval
és szisztémas tlnetekkel jaré gydgyszerreakciot (DRESS) jelentettek az etambutol-kezeléssel
Osszefiiggésben a forgalomba hozatalt kdvetéen, amelyek életveszélyesek vagy haldlos kimenetelliek
is lehetnek.

A gyogyszer felirdsakor a betegeket tajékoztatni kell a b6érreakcidk jeleirél és tineteirdl, és szoros
monitorozasuk szikséges a bdérreakcidk kialakuldsa tekintetében.

Amennyiben ilyen reakciok kialakulasara utald jelek és tiinetek Iépnek fel, az etambutol-kezelést
azonnal le kell allitani, és (adott esetben) megfontolandé mas megfeleld kezelés.

Ha a betegnél az etambutol alkalmazasakor sulyos reakcié — mint példaul DRESS - jelentkezik, akkor
ez a beteqg soha tébbé nem kezelhetd etambutollal.

A gyermekeknél javallattal rendelkez6 készitmények esetében a 4.4 pontot az alabbi bekezdéssel kell
kiegésziteni:

Gyermekeknél a bdrkiutés megjelenése 6sszetéveszthetd az alapfertézéssel vagy mas fertézéses
folyamattal, ezért a kezel6orvosnak mérlegelnie kell az etambutollal szembeni reakcié lehetéségét
azoknal a gyermekeknél, akiknél az etambutol-kezelés soran borkilités és 1az jelentkezik.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A bér és a bor alatti szovet betegségei és tlinetei: Gyakorisag: nem ismert

Eosinophilidval és szisztémas tiinetekkel jaré gydgyszerreakcié (DRESS) (ldsd 4.4 pont)

Betegtajékoztaté
2. Tudnivaldk a(z) {gydgyszer neve} alkalmazasa elott:

NE SZEDJE A(Z) {GYOGYSZER NEVE}-T - VAGY - A(Z) {GYOGYSZER NEVE} SZEDESE ELOTT
BESZELJEN KEZELOORVOSAVAL:

Ha korabban jelentkezett mar Onnél silyos bdrkiiités vagy bérhamlas, hdlyagosodas és/vagy
szajfekély az etambutol alkalmazdsa utan.

Figyelmeztetések és dvintézkedések - A(z) {gydgyszer neve} fokozott el6vigyazatossaggal
alkalmazandé:
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Bort érintd, sulyos mellékhatasokat, kdztik eozinofilidval és szisztémas tiinetekkel jaré
gyogyszerreakciét (DRESS) jelentettek a(z) {gydgyszer neve}-kezeléssel kapcsolatban. Hagyja abba
a(z) {gydgyszer neve} alkalmazdsat és azonnal forduljon orvoshoz, ha az emlitett bért érintd, sulyos
mellékhatasokkal kapcsolatos, 4. pontban leirt tiinetek barmelyikét észleli.

4. Lehetséges mellékhatasok

A bér és a bor alatti szovet betegségei és tinetei

Hagyja abba a(z) {gydgyszer neve} szedését, és azonnal tajékoztassa kezelborvosat, ha az alabbi
tlinetek barmelyikét észleli:

e Kiterjedt bérkittések, magas testhémérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-
szindréma vagy gyodgyszer okozta tulérzékenységi szindréma).

Pes

* A nemzeti alkalmazasi elbirdsok és betegtajékoztatok kozotti eltérések miatt a kiséréiratokban mar
megtalalhaté tovabbi sz6veget is mddositani/helyesbiteni kell az ezen PRAC-ajanlasokban megadott
szévegek belefoglalasa érdekében.
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