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Adoptado por el PRAC en su reunion del 7-10 de febrero de 2022

El texto de la informacion sobre el medicamento de este documento se ha extraido del documento
«Recomendaciones del PRAC sobre sefales» que contiene el texto completo de las recomendaciones
del PRAC para la actualizacién de la informacion sobre el producto, asi como algunas normas generales
sobre la gestién de las sefiales. Dicho documento se puede encontrar aqui (solo en inglés).

El texto nuevo que se debe afiadir a la informacidn sobre el medicamento aparece subrayado. El texto
actual que se debe suprimir aparece tachade.

1. Enzalutamida - Eritema multiforme (EPITT n.° 19734)

Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto
4.8. Reacciones adversas
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Frecuencia «no conocida»: Eritema multiforme

Prospecto
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Xtandi

Se han notificado erupciones cutaneas graves o descamaciones de la piel, formaciéon de ampollas y/o
Ulceras en la boca en asociacion con el tratamiento con Xtandi. Busque atencién médica de inmediato
si nota alguno de estos sintomas.

4. Posibles efectos adversos

Frecuencia «no conocida»: una reaccidn cutanea que causa puntos rojos o manchas en la piel, que
pueden parecer una diana o0 un «o0jo de buey» con un centro de color rojo oscuro rodeado de anillos
rojos mas palidos (eritema multiforme).

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. Obinutuzumab - Coagulacion intravascular diseminada no
manifiesta (EPITT n.© 19711)

Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Anomalias de la coagulacidn, incluida la coagulacién intravascular diseminada (CID)

Se han notificado casos de CID, incluidos acontecimientos mortales, en estudios clinicos y en la
vigilancia posterior a la comercializacién en pacientes tratados con Gazyvaro. En la mayoria de los
casos se trataba de CID no manifiesta, con la aparicién de cambios subclinicos (asintomaticos) en las
plaguetas y parametros de coagulacion de laboratorio pasados 1-2 dias de la primera perfusion, con
resolucion espontéanea normalmente al cabo de una a dos semanas, sin necesidad de suspender el
medicamento ni de realizar una intervencion especifica. En algunos casos, los acontecimientos se
asociaron a RRP o SLT. No se identificaron factores de riesgo basal especificos para la CID. Los
pacientes de los que se sospeche que presentan CID no manifiesta deben ser vigilados estrechamente
con parametros de coagulacién como las plaguetas v la observacién clinica para detectar signos o
sintomas de CID manifiesta. Gazyvaro debe suspenderse al inicio de la primera aparicién de sospecha
de CID manifiesta y debe iniciarse el tratamiento adecuado.

4.8. Reacciones adversas
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Frecuencia «poco frecuentes»: coagulacidn intravascular diseminada ##

[Nota:] ##Se han notificado casos de coagulacién intravascular diseminada, incluidos acontecimientos
mortales, en estudios clinicos y en la vigilancia posterior a la comercializacidon de pacientes tratados
con Gazyvaro (ver seccién 4.4).

Prospecto
4. Posibles efectos adversos
Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas)

Coagulacién anormal, incluida una enfermedad grave en la que se forman codgulos en todo el
organismo (coagulacién intravascular diseminada)

3. Sorafenib - Sindrome de lisis tumoral (EPITT n.° 19733)

Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Sindrome de lisis tumoral (SLT)

Se han notificado casos de SLT, algunos mortales, en la vigilancia posterior a la comercializaciéon de
pacientes tratados con sorafenib. Los factores de riesgo del SLT son una elevada carga tumoral,
insuficiencia renal crénica preexistente, oliguria, deshidratacion, hipotensidn y orina acida. Se debera
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vigilar estrechamente a estos pacientes y tratarlos inmediatamente segun las indicaciones clinicas y
debe evaluarse la necesidad de realizar una hidratacién profilactica.

4.8. Reacciones adversas
Trastornos del metabolismo y de la nutricién

Frecuencia «no conocida»: sindrome de lisis tumoral

Prospecto

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Nexavar
Tenga especial cuidado con Nexavar

- Si experimenta los siguientes sintomas, pédngase en contacto con su médico inmediatamente, ya
gue puede tratarse de una situacidn potencialmente mortal: nduseas, dificultad para respirar,
latidos cardiacos irregulares, calambres musculares, convulsiones, opacidad de la orina y
cansancio. La causa puede ser un conjunto de complicaciones metabdlicas que pueden producirse
durante el tratamiento del cancer como resultado de los productos de degradacion de las células
cancerosas que mueren [sindrome de lisis tumoral (SLT)] y pueden provocar cambios en la funcién
renal y una insuficiencia renal aguda (ver también seccidn 4: Posibles efectos adversos).

4. Posibles efectos adversos

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

- nauseas, dificultad para respirar, latidos cardiacos irregulares, calambres musculares,
convulsiones, opacidad de la orina y cansancio (sindrome de lisis tumoral [SLT]) (ver seccion 2).
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