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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 7-10 lutego 2022 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 produktu leczniczego, a takze pewne ogdlne
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytacznie w angielskiej wersji
jezykowej).

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

1. Enzalutamid — rumien wielopostaciowy (EPITT nr 19734)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czestos$¢ nieznana: rumien wielopostaciowy

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Xtandi

W zwigzku z leczeniem lekiem Xtandi zgtaszano wystepowanie eiezkiej powaznej wysypki lub
ztuszczania skéry, pecherzy i (lub) owrzodzen jamy ustnej. Jesli wystapi ktérykolwiek z tych objawow,
nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

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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Czestos$¢ nieznana: reakcja skérna powodujgca wystapienie na skérze czerwonych plam lub obszaréw o
tarczowatym wygladzie, z ciemnoczerwonym $rodkiem otoczonym bladoczerwonymi pierécieniami
(rumien wielopostaciowy)

2. Obinutuzumab — utajone rozsiane wykrzepianie
wewnatrznaczyniowe (EPITT nr 19711)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaburzenia krzepniecia, w tym rozsiane wykrzepianie wewngtrznaczyniowe (ang. DIC)

W badaniach klinicznych oraz w ramach nadzoru po wprowadzeniu do obrotu u pacjentow
otrzymujacych produkt Gazyvaro wystepowaty przypadki zespotu DIC, w tym zakoriczone zgonem. W
wiekszosci przypadkéw zespdt DIC miat objawy utajone, a subkliniczne (bezobjawowe) zmiany liczby
ptytek krwi i laboratoryjnych parametréw krzepniecia wystepowaty w ciggu 1-2 dni po pierwszej
infuzji, ustepujac samoistnie zazwyczaj w ciggu 1-2 tygodni i nie powodujac koniecznosci zaprzestania
podawania leku ani specjalnej interwencji. W niektérych przypadkach zdarzenia te byly zwigzane z IRR
lub TLS. Nie zidentyfikowano zadnych konkretnych podstawowych czynnikédw ryzyka DIC. U pacjentéw,
u ktérych podejrzewa sie utajony zespdét DIC nalezy uwaznie kontrolowac parametry krzepliwosci, w
tym liczbe ptytek krwi, oraz obserwowad, czy nie wystepujg u nich przedmiotowe lub podmiotowe
objawy jawnego zespotu DIC. Leczenie produktem Gazyvaro nalezy przerwac wraz z wystgpieniem
pierwszych objawéw podejrzewanego jawnego zespotu DIC i rozpoczgé odpowiednie leczenie.

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Czestos¢ wystepowania ,niezbyt czesto”: rozsiane wykrzepianie wewnatrznaczyniowe ##

[Przypis:] ## W badaniach klinicznych oraz w ramach obserwacji po wprowadzeniu do obrotu u
pacjentow otrzymujacych produkt Gazyvaro wystepowaty przypadki zespotu rozsianego wykrzepiania
wewnatrznaczyniowego (DIC), w tym zakonczone zgonem (patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Niezbyt czeste (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow)

Zaburzenia krzepniecia, w tym powazna choroba, w ktérej w catym ciele powstajg zakrzepy (rozsiane
wykrzepianie wewnatrznaczyniowe)
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3. Sorafenib — zespo6t rozpadu guza (EPITT nr 19733)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zespot rozpadu guza (TLS)

U pacjentéw leczonych sorafenibem w ramach nadzoru po wprowadzeniu do obrotu notowano
przypadki TLS, niekiedy prowadzace do zgonu. Czynniki ryzyka TLS obejmujg duze obcigzenie
nowotworowe, wystepujgcg wczesniej przewlektg niewydolnosé nerek, skapomocz, odwodnienie,
niedocis$nienie i kwasny odczyn moczu. Pacjentéw takich nalezy uwaznie obserwowac i niezwtocznie
wdrozy¢ leczenie zgodne ze wskazaniami klinicznymi, a takze rozwazy¢ profilaktyczne stosowanie
nawodnienia.

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czestos¢ nieznana: zespot rozpadu guza

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Nexavar
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé, stosujac Nexavar:

Jesdli u pacjenta wystgpig nastepujace objawy, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem,
poniewaz moze to by¢ choroba zagrazajgca zyciu: nudnosci, duszno$¢, nieregularne bicie serca,
kurcze miesni, drgawki, zmetnienie moczu i zmeczenie. Objawy takie moga by¢ wywotane przez
grupe metabolicznych powiktan, ktére mogg wystgpi¢ w trakcie leczenia nowotworu,
spowodowanych przez produkty rozpadu umierajacych komérek nowotworowych [zespét rozpadu
guza (TLS)] i mogg prowadzi¢ do zaburzen czynnosci nerek oraz do ostrej niewydolnosci nerek
(patrz tez punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane).

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Czestos¢ nieznana: (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- nudnosci, duszno$ci, nieregularne bicie serca, kurcze miesni, drgawki, zmetnienie moczu i
zmeczenie [zespdt rozpadu guza (TLS)] (patrz punkt 2).

Nowa tres¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecern PRAC dotyczacych zgtoszen
EMA/PRAC/105973/2022 Strona 3/3



	1.  Enzalutamid — rumień wielopostaciowy (EPITT nr 19734)
	2.  Obinutuzumab — utajone rozsiane wykrzepianie wewnątrznaczyniowe (EPITT nr 19711)
	3.  Sorafenib — zespół rozpadu guza (EPITT nr 19733)

