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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 13.-16. ledna 2025

Znéni informaci o pripravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporu&eni vyboru PRAC k aktualizaci informaci
o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signdly zachazet. Naleznete jej na internetovych
strankach s doporuéenimi vyboru PRAC k signalim tykajicim se bezpe&nosti (pouze v anglicting).

Novy text, kterym se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtautby.

1. Afatinib - rlst Fas (EPITT ¢. 19987)

Souhrn Gadajb o pFipravku
4.8 Nezadouci ucinky
Poruchy oka

Frekvence ,méné Casté":

Abnormalni rlst oénich fas

Pribalova informace
4, Mozné nezadouci ucinky
Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):

e Abnormalni rlist oénich tas (véetné ristu nesprdvnym smérem, coz mlze vést k podkozeni

povrchu oka)

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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2. Lenvatinib - syndrom nadorového rozpadu (EPITT
¢&. 20108)

Souhrn adajli o pFripravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Pro pfipravky Lenvima a Kisplyx:

Syndrom nadorového rozpadu (tumour lysis syndrome, TLS)

Lenvatinib mGZe zpdsobit TLS, co? miZe mit fatdlni ndsledky. Mezi rizikové faktory TLS patfi mimo jiné
vysoka nadorova zatéz, preexistujici porucha funkce ledvin a dehydratace. Tyto pacienty je tfeba
peclivé sledovat, |éCit dle klinické indikace a je u nich tfeba zvazit profylaktickou hydrataci.

4.8 Nezadouci ucinky

Pro pfipravek Lenvima:

Tabulka 6 Nezadouci G¢inky hlasené u pacientil Ié¢enych lenvatinibem$

Tridy organovych Lenvatinib v monoterapii | Kombinace s pembrolizumabem
systémil

(terminologie podle
databaze MedDRA)

Poruchy metabolismu a vyzZivy

Vzacné Syndrom nadorového Syndrom nadorového rozpadut
rozpadut

t: Zahrnuje pfipady s fatalnimi nasledky.

Pro pripravek Kisplyx:

Tabulka 4 Nezadouci Gc¢inky hlasené u pacientti 1é€enych lenvatinibem$

Tridy Lenvatinib Kombinace s everolimem | Kombinace
organovych v monoterapii s pembrolizumabem
systémi

(terminologie
podle databaze
MedDRA)

Poruchy metabolismu a vyzZivy

Vzacné Syndrom Syndrom nadorového Syndrom nadorového
nadorového rozpadut rozpadut
rozpadut

t: Zahrnuje pfipady s fatalnimi nasledky.

Pribalova informace
Pro pfipravky Lenvima a Kisplyx:
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pFipravek <x> uZivat

Stavy, kterym musite vénovat pozornost

Béhem lé¢by Vaseho nadorového onemocnéni se mohou do krve dostavat latky z rozpadu nadorovych
bunék, co? miZe vést ke komplikacim souhrnné oznacovanym jako syndrom nadorového rozpadu
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(anglickd zkratka je TLS). V ledvinach tak mize dojit ke zmé&ndm, coz mize byt Zivot ohroZujici. Lékar
Vas bude sledovat a mtZe V&m poskytnout |é¢bu, aby toto riziko snizil. Pokud se u V&s objevi zndmky
TLS, neprodlené informuijte svého Iékare (viz bod 4: Mozné nezadouci Ucinky).

4, Mozné nezadouci ucinky
Neprodlené informujte svého Iékare, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich

G¢inkd - je mozné, Ze budete potfebovat okamzitou lékai'skou pécdi:

e pocit na zvraceni, dusnost, nepravidelny srdecni tep, svalové kiece, epileptické zachvaty,
zakaleni modi a Unava. Tyto ptiznaky mohou byt komplikacemi zpdsobenymi produkty rozpadu
odumirajicich nddorovych bunék, které jsou znadmé jako syndrom nadorového rozpadu (TLS).

TLS ma byt podle potieby doplnén do bod{ ,pfi samostatném podavani*, ,pfi podavani v kombinaci
s everolimem" a ,pfi podavani v kombinaci s pembrolizumabem®".

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

e Syndrom nadorového rozpadu (TLS)
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