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Textul informatiilor referitoare la produs din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele”, care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru
actualizarea informatiilor referitoare la produs, precum si cateva indicatii generale privind abordarea
semnalelor. Acesta se gaseste pe pagina web dedicata recomandarilor PRAC privind semnalele de
sigurantd (numai in engleza).

Textul nou de adaugat la informatiile referitoare la produs este subliniat. Textul actual care trebuie
eliminat este taiat.

1. Afatinib - Cresterea genelor (EPITT nr. 19987)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8 Reactii adverse

Tulburdri oculare

Mai putin frecvente:

Crestere anormald a genelor

Prospectul
4. Reactii adverse posibile
Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100):

e crestere anormala a genelor (inclusiv crestere in directie gresita, care poate duce la lezarea
suprafetei ochiului);

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 - Sindromul de liza tumorala (EPITT nr. 20108)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Pentru Lenvima si Kisplyx:

Sindromul de lizd tumorald (SLT)

Lenvatinib poate cauza SLT, care poate fi letal. Factorii de risc pentru SLT sunt, dar nu se limiteaza la:
incarcatura tumoralda mare, insuficientd renala preexistenta si deshidratare. Acesti pacienti trebuie
monitorizati indeaproape si tratati conform indicatiilor clinice, avdndu-se in vedere hidratarea

profilactica.

4.8 Reactii adverse

Pentru Lenvima:

Tabelul 6 Reactii adverse raportate la pacientii tratati cu lenvatinib$

Clasificare pe aparate, | Lenvatinib in monoterapie | In asociere cu pembrolizumab
sisteme si organe

(Terminologia MedDRA)
Tulburari metabolice si de nutritie

Rare Sindrom de liza tumoralat Sindrom de liza tumoralat

T: Include cazurile soldate cu deces.

Pentru Kisplyx:

Tabelul 4 Reactii adverse raportate la pacientii tratati cu lenvatinib$

Clasificare pe Lenvatinib in in asociere cu everolimus| In asociere cu

aparate, sisteme| monoterapie pembrolizumab

si organe

(Terminologia

MedDRA)

Tulburari metabolice si de nutritie

Rare Sindrom de liza Sindrom de lizd tumorala+t Sindrom de lizé tumoralat
tumoralat

T: Include cazurile soldate cu deces.

Prospectul
Pentru Lenvima si Kisplyx:
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati <x>

Afectiuni la care trebuie sa fiti atenti

In timpul tratamentului impotriva cancerului, distrugerea celulelor tumorale poate determina
descarcarea de substante in sénge, ceea ce poate duce la o serie de complicatii numite sindrom de liza
tumorald (SLT). Acesta poate cauza modificari la nivelul rinichilor si va poate pune viata in pericol.
Medicul dumneavoastrd va va monitoriza si va va putea administra un tratament pentru a reduce
riscul. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca aveti semne de SLT (vezi pct. 4: Reactii
adverse posibile).
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4. Reactii adverse posibile

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse -
s-ar putea sa aveti nevoie de tratament medical de urgenta:

e greatd, dificultati la respiratie, batai neregulate ale inimii, crampe musculare, convulsii, urina
tulbure si oboseala. Aceste simptome pot fi complicatii cauzate de produsele rezultate din
distrugerea celulelor canceroase care mor si sunt cunoscute ca sindrom de liza tumorald (SLT).

SLT trebuie adaugat, dupa caz, la punctele care mentioneaza ,cand se administreaza in monoterapie”,
»~cand se administreaza in asociere cu everolimus” si ,cand se administreaza in asociere cu
pembrolizumab”.

Rare (pot afecta cel mult 1 persoana din 1 000)

e Sindrom de liza tumorald (SLT)
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