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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 10-12 maja 2023 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodza z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajgcego petng tres¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdine
wskazdwki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytacznie w angielskiej wersji
jezykowej).

Nowy tekst, ktéry ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezacy tekst,
ktory ma zostac usuniety, jest przekrestony.

1. Lenwatynib - niewydolnos¢ kory nadnerczy (EPITT nr
19870)

Charakterystyka Produktu Leczniczego Lenvima

4.8. Dziatania niepozadane

Zaburzenia endokrynologiczne

Monoterapia lenwatynibem: czestos¢ wystepowania ,niezbyt czesto”: niewydolno$¢ nadnerczy

Skojarzenie z pembrolizumabem: czesto$¢ wystepowania ,,czesto”: niewydolno$¢ nadnerczy

Charakterystyka Produktu Leczniczego Kisplyx
4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia endokrynologiczne

Monoterapia lub skojarzenie z ewerolimusem: czestos$¢ wystepowania ,niezbyt czesto”: niewydolnosé
nadnerczy

Skojarzenie z pembrolizumabem: czesto$¢ wystepowania ,,czesto”: niewydolno$¢ nadnerczy

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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Ulotka dla pacjenta leku Lenvima

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Podczas stosowania tego leku w monoterapii mogg wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
Niebyt czesto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)

e zmniejszone wydzielanie hormondw wytwarzanych przez gruczoty nadnerczowe

Podczas stosowania tego leku w skojarzeniu z pembrolizumabem moga wystapi¢ nastepujace dziatania
niepozadane:

Czesto (mogg wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

e zmniejszone wydzielanie hormondw wytwarzanych przez nadnercza

Ulotka dla pacjenta leku Kisplyx
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Czesto (mogg wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

e zmniejszone wydzielanie hormondw wytwarzanych przez nadnercza

Nowa tresc¢ informacji o produkcie - fragmenty zalecen PRAC dotyczacych zgtoszen
EMA/PRAC/228058/2023 Strona 2/2



	1.  Lenwatynib – niewydolność kory nadnerczy (EPITT nr 19870)

