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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 13-16 stycznia 2025 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktéw leczniczych, a takze pewne ogdlne
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Mozna je znalezé na stronie internetowej poswieconej
zaleceniom PRAC na temat zgtoszen dotyczacych bezpieczenstwa stosowania (tylko w jezyku
angielskim).

Nowy tekst, ktéry ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, zostat podkreslony. Biezacy
tekst, ktéry ma zostaé usuniety, zostat przekreslony.

1. Afatynib - wzrost rzes (EPITT nr 19987)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8 Dziatania niepozadane

Zaburzenia oka

Czestos¢ wystepowania ,niezbyt czesto”:

nieprawidtowy wzrost rzes

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogq wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw):

e nieprawidtowy wzrost rzes (w tym btednie przekierowany wzrost, co moze prowadzi¢ do
uszkodzenia powierzchni 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. Lenwatynib - zespot rozpadu guza (EPITT nr 20108)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Dotyczy produktéw Lenvima i Kisplyx

Zespdt rozpadu guza (TLS, ang. tumour lysis syndrome)

Lenwatynib moze powodowac TLS, ktéry moze prowadzi¢ do zgonu. Czynniki ryzyka TLS obejmujg
m.in. duze obcigzenie nowotworowe, wczesniej wystepujgce zaburzenia czynnosci nerek oraz
odwodnienie. Pacjentéw tych nalezy uwaznie kontrolowac i wdrozy¢ leczenie zgodne ze wskazaniami
klinicznymi, a takze nalezy rozwazy¢ profilaktyczne stosowanie nawodnienia.

4.8 Dziatania niepozadane

Dotyczy produktu Lenvima

Tabela 6. Dziatlania niepozadane notowane u pacjentéw leczonych lenwatynibems

Klasyfikacja uktadow i | Lenwatynib w monoterapii| Skojarzenie z pembrolizumabem
narzadow

(terminologia MedDRA)
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Rzadko Zespot rozpadu guzat Zespot rozpadu guzat

t: Obejmuje przypadki zakonczone zgonem.

Dotyczy produktu Kisplyx

Tabela 4. Dziatania niepozadane notowane u pacjentéw leczonych lenwatynibems?

Klasyfikacja Lenwatynib w Skojarzenie z Skojarzenie z

uktadoéw i monoterapii ewerolimusem pembrolizumabem

narzadow

(terminologia

MedDRA)

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Rzadko Zespot rozpadu Zespot rozpadu guzat Zespot rozpadu guzat
guzat

t:0bejmuje przypadki zakoriczone zgonem.

Ulotka dla pacjenta
Dotyczy produktow Lenvima i Kisplyx
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa witasna>

Objawy, na ktére nalezy zwroci¢ uwage

Podczas leczenia nowotworu w wyniku rozpadu komoérek nowotworowych mogg uwalniac sie do krwi
substancje, ktére mogg powodowaé wystgpienie grupy powiktah zwanej zespotem rozpadu guza (TLS,
ang. tumour lysis syndrome). Moze to prowadzi¢ do zmian w nerkach i moze zagrazac zyciu. Pacjent
bedzie pozostawat pod obserwacjg lekarza, ktéry moze wdrozy¢ u pacjenta leczenie w celu
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zmniejszenia ryzyka. Jesli u pacjenta wystgpig objawy TLS, nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi (patrz. punkt 4: Mozliwe dziatania niepozadane).

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jesli u pacjenta wystgpi ktérekolwiek z wymienionych ponizej dziatan niepozadanych, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem — moze by¢ konieczna pilna interwencja medyczna:

e nudnosci, dusznosci, nieregularne bicie serca, kurcze miesni, napady padaczkowe, zmetnienie
moczu i zmeczenie. Objawy te mogg by¢ powiktaniami powodowanymi przez produkty rozpadu
umierajgcych komdérek nowotworowych i znanymi jako zesp6t rozpadu guza (TLS, ang. tumour
lysis syndrome).

W stosownych przypadkach TLS nalezy doda¢ w punktach ,,podawanie w monoterapii”, ,podawanie w
skojarzeniu z ewerolimusem” i ,podawanie w skojarzeniu z pembrolizumabem”.

Rzadko (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 osoby na 1000)

e Zespdt rozpadu guza (TLS, ang. tumour lysis syndrome)
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