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Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporacania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité vSeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Nachadzaju sa na webovej stranke
venovanej Odporucaniam vyboru PRAC tykajucim sa bezpecnostnych signédlov (len v anglictine).

Novy text, ktory ma byt pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Stéasny text, ktory sa ma
odstranit, je preéiarknuty.

1. Afatinib - rast mihalnic (EPITT ¢. 19987)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky

Poruchy oka

Frekvencia ,menej Casté":

Aberujuci rast oénych rias

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4, Mozné vedlajsie Ucinky
Menej ¢asté vedlajsie ucinky (mdZzu postihovat az 1 osobu zo 100):

e abnormadlny rast oénych rias (vratane rastu nespravnym smerom, ktory mdze viest k
poskodeniu povrchu 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. Lenvatinib - syndrom z rozpadu nadoru (EPITT ¢. 20108)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Pre lieky Lenvima a Kisplyx:

Syndrém z rozpadu nadoru (Tumour lysis syndrome, TLS)

Lenvatinib mdzZe spdsobit TLS, ¢o mdZe mat smrtelné nasledky. Medzi rizikové faktory TLS patri okrem
iného vysokd nadorova zataZ, uz existujlica porucha funkcie obli¢iek a dehydratécia. Takito pacienti

maju byt pozorne sledovani a lieéeni podla klinickej indikacie a ma sa v ich pripade zvazit profylakticka
hydratacia.

4.8 Neziaduce ucinky

Pre liek Lenvima:

Tabul'ka 6 Neziaduce reakcie hlasené u pacientov lieCenych lenvatinibom$

Trieda organovych Lenvatinib v monoterapii | Kombinacia s pembrolizumabom
systémov

(terminoldgia MedDRA)
Poruchy metabolizmu a vyzZivy

Zriedkavé Syndrém z rozpadu nddorut | Syndrém z rozpadu nadorut

t: Zahfma pripady so smrtelnym nasledkom.

Pre liek Kisplyx:

Tabul'ka 4 Neziaduce reakcie hlasené u pacientov lieCenych lenvatinibom$

Trieda Lenvatinib v Kombinacia s everolimom| Kombinacia s

organovych monoterapii pembrolizumabom

systémov

(terminoldgia

MedDRA)

Poruchy metabolizmu a vyzZivy

Zriedkavé Syndrém z rozpadu | Syndrédm z rozpadu nadorut | Syndrém z rozpadu nadorut
nadorut

t:Zahffia pripady so smrtelnym nasledkom.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Pre lieky Lenvima a Kisplyx:
2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete X

Zdravotné stavy, na ktoré si musite davat pozor

Pocas lie¢by rakoviny mdzu do krvi preniknut latky z rozpadu nddorovych buniek, ¢o méze viest ku
skupine komplikacii nazyvanych syndrém z rozpadu nadoru (tumour lysis syndrome, TLS). To mdze
spbsobit zmeny v obli¢kach a byt zivotunebezpeéné. Lekar vas bude preto sledovat a mdze vam
poskytnut lie¢bu na znizenie rizika. Ak sa u vas vyskytnu priznaky TLS, ihned sa obratte na svojho
lekara (pozri éast 4: Mozné vedlajsie Gdinky).
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4. Mozné vedlajsie ucinky
V pripade, Ze si vS§imnete niektory z nasledovnych vedlajsich Ucinkov, okamzite kontaktujte svojho

lekdra. M6ze sa stat, ze budete potrebovat rychle lekarske oSetrenie.:

e Nevolhost, dychaviénost, nepravidelny srdcovy tep, svalové kiée, zéchvat, zakalenie mocu a
Unava. Tieto priznaky mézu byt komplikdciami, ktoré spdsobuju produkty rozpadu
odumierajlcich rakovinovych buniek, zname ako syndrém z rozpadu nadoru (TLS).

TLS sa ma podla potreby pridat do prislunych ¢asti- ,ked sa poddva samostatne", ,ked sa podava v
kombinacii s everolimom" a ,ked sa podava v kombinacii s pembrolizumabom®".

Zriedkavé (mb6zu postihnit az 1 osobu z 1 000)

e Syndrém z rozpadu nadoru (TLS)
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