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Text nou in informatiile referitoare la produs - Extrase din
recomandarile PRAC privind semnalele
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Textul informatiilor referitoare la medicament din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele” care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru
actualizarea informatiilor referitoare la medicament, precum si cateva indicatii generale privind
abordarea semnalelor. Se gdseste aici (numai in limba englezad).

Textul nou adaugat la informatiile despre medicament este subliniat. Textul care trebuie eliminat este
taiat.

1. Enzalutamida - eritem polimorf (EPITT nr. 19734)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8. Reactii adverse
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Cu frecventa ,necunoscuta”: eritem polimorf

Prospect
2. Ce trebuie sa stiti nainte sa luati Xtandi

in asociere cu tratamentul cu Xtandi, au fost raportate eruptii cutanate severe grave sau descuamare a
pielii, basici si/sau afte. Solicitati imediat asistenta medicala daca observati oricare dintre aceste
simptome.

4. Reactii adverse posibile

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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Cu frecventa ,necunoscuta”: reactie cutanata care cauzeaza puncte sau pete rosii pe piele, care pot
arata ca o tintd sau un ,ochi de taur”, cu un centru rosu inchis inconjurat de inele rosii mai pale
(eritem polimorf)

2. Obinutuzumab - coagulare intravasculara diseminata
neevidenta (EPITT nr. 19711)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Anomalii de coagulare, inclusiv coagulare intravasculara diseminata (CID)

In studiile clinice si in timpul supravegherii ulterioare punerii pe piatd, la pacientii carora li s-a
administrat Gazyvaro a fost raportata coagulare intravascularad diseminatad inclusiv evenimente letale.
Majoritatea cazurilor au fost de CID neevidentd, cu modificari subclinice (asimptomatice) ale
trombocitelor si ale parametrilor de coagulare de laborator care au aparut in decurs de 1-2 zile de la
prima perfuzie, cu remisiune spontand, acestea aparénd de obicei in decurs de una pana la doud
s&ptdmani, fard a fi necesard intreruperea administrérii medicamentului sau o interventie specific&. in
unele cazuri, evenimentele au fost asociate cu RAP si/sau SLT. Nu s-au identificat factori de risc
specifici de referintd pentru CID. Pacientii cu suspiciune de CID neevidenta trebuie monitorizati
indeaproape pentru evaluarea parametrilor de coagulare, inclusiv a trombocitelor, si pentru observare
clinica in vederea detectarii semnelor sau simptomelor de CID evidentd. Gazyvaro trebuie oprit la
primele semne de CID evidenta suspectata si trebuie initiat un tratament adecvat.

4.8. Reactii adverse

Tulburari hematologice si limfatice

Frecventd - ,mai putin frecvente”: coagulare intravasculard diseminatd ##

[Not3 de subsol:] ##in studiile clinice si pe parcursul supravegherii ulterioare punerii pe piats, s-a
raportat coagulare intravasculara diseminata (CID), inclusiv evenimente letale, la pacientii care au
primit Gazyvaro (vezi pct. 4.4).

Prospect
4. Reactii adverse posibile
Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100)

coagulare anormala, inclusiv o boala grava in care cheagurile se formeaza in tot organismul (coagulare
intravasculara diseminatd)
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3. Sorafenib - sindrom de liza tumorala (EPITT nr. 19733)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Sindromul de lizd tumorala (SLT)

Pe durata supravegherii ulterioare punerii pe piata, s-au raportat cazuri de SLT, unele fatale, la
pacientii tratati cu sorafenib. Factorii de risc pentru SLT includ incarcare tumorald mare, insuficienta
renald cronica preexistentd, oligurie, deshidratare, hipotensiune arteriald si urina acida. Acesti pacienti
trebuie monitorizati indeaproape si tratati imediat, conform indicatiilor clinice, si trebuie avuta in
vedere hidratarea profilactica.

4.8. Reactii adverse
Tulburdri metabolice si de nutritie

X,

Cu frecventa ,necunoscuta”: sindrom de liza tumorald

Prospect

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Nexavar
Aveti grija deosebitd cand luati Nexavar

- Daca aveti urmatoarele simptome, adresati-va imediat medicului dumneavoastra deoarece pot fi
afectiuni care va pot pune viata in pericol: greata, dificultati de respiratie, batdi neregulate ale
inimii, crampe musculare, convulsii, aspect tulbure al urinei si oboseald. Acestea pot fi cauzate de
o serie de complicatii metabolice care pot apdrea in timpul tratamentului impotriva cancerului si
care sunt cauzate de produsii de descompunere ai celulelor canceroase care mor [sindrom de liza
tumorald (TLS)] si pot duce la modificari ale functiei renale si la insuficienta renald acuta (vezi si
pct. 4: Reactii adverse posibile).

4. Reactii adverse posibile

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

- greatad, dificultati de respiratie, batai nerequlate ale inimii, crampe musculare, convulsii, aspect
tulbure al urinei si oboseald [sindrom de liza tumorala (SLT)] (vezi pct. 2).
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