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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v drfioch 7. az 10. februara 2022

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s ndzvom Odporacania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité véeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mbzete ich najst tu (len

v anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Stcasny text, ktory bude
vypusteny, je preéiarknuty.

1. Enzalutamid — multiformny erytém (EPITT C. 19734)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8. Neziaduce ucinky
Poruchy koZe a podkozného tkaniva

Frekvencia ,Nezname": multiformny erytém

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Xtandi

V suvislosti s lieCbou liekom Xtandi boli hlasené zavazné-zavazné kozné vyrazky alebo olupovanie koze,
pluzgiere a/alebo vredy v Ustach. Ak spozorujete ktorykolvek z tychto priznakov, okamzite vyhladajte
lekarsku pomoc.

4. Mozné vedlajsie Ucinky

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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Frekvencia ,nezndme": kozna reakcia, ktord sp6sobuje Cervené Skvrny alebo flaky na kozi, ktoré mézu
mat podobu teréa alebo stredu teréa s tmavocéervenym stredom, okolo ktorého sa nachédzaju
svetloCervené kruhy (multiformny erytém).

2. Obinutuzumab - Chronicka diseminovana intravaskularna
koagulacia (EPITT ¢. 19711)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Poruchy koagulacie vratane diseminovanej intravaskularnej koagulacie (DIC)

Diseminovana intravaskuldrna koagulacia vratane smrtelfnych udalosti bola hldsena v klinickych
studiach a po uvedeni lieku na trh u pacientov liecenych liekom Gazyvaro. Vacsina pripadov zahfnala
latentnt DIC so subklinickymi (asymptomatickymi) zmenami v krvnych dosti¢kach a laboratérnych
koagula¢nych parametroch, ktoré sa vyskytli do 1 - 2 dni po prvej infuzii so spontdnnym odznenim
zvycajne do jedného az dvoch tyZdnov a nevyzadovali prerusenie liecby ani Specificky zakrok. V
niektorych pripadoch boli tieto udalosti spojené s IRR a/alebo TLS. Neboli identifikované ziadne
konkrétne vychodiskové rizikové faktory pre DIC. U pacientov, u ktorych je podozrenie, ze maju
latentnd DIC, je potrebné starostlivo sledovat koagulaéné parametre, ako st krvné dosti¢ky, a klinicky
pozorovat prejavy alebo priznaky zjavnej DIC. Lie¢ba Gazyvarom sa ma ukondit pri prvom vyskyte
podozrenia na zjavnu DIC a ma sa zadat vhodna liecba.

4.8. Neziaduce ucinky
Poruchy krvi a lymfatického systému

Frekvencia ,nezname": diseminovana intravaskuldarna koagulacia ##

[Poznamka pod Ciarou:] ##Diseminovana intravaskularna koagulacia (DIC) vratane smrtelnych udalosti
bola hldsena v klinickych stididch a po uvedeni lieku na trh u pacientov lie¢enych liekom Gazyvaro
(pozri ¢ast 4.4).

Pisomna informacia pre pouzivatel'ov
4. Mozné vedlajsie Ucinky
Menej ¢asté (mbzu postihovat menej ako 1 zo 100 os6b)

Poruchy zrazanlivosti krvi vratane zavazného ochorenia, pri ktorom sa zrazeniny tvoria v celom tele
(diseminovana intravaskularna koagulacia)
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3. Sorafenib - Syndrom z rozpadu nadoru (EPITT ¢. 19733)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4, Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Syndrém z rozpadu nadoru (tumour lysis syndrome, TLS)

Po uvedeni lieku na trh boli u pacientov liecenych sorafenibom hlésené pripady syndrému z rozpadu
nadoru, niektoré smrtelné. Rizikové faktory TLS zahfrfiaju vysokid nadorovu zataz, uz existujicu
chronickd nedostatoénost oblidiek, oliguriu, dehydratdciu, hypotenziu a kysly moé. Pacienti musia byt
pozorne sledovani a okamZite lieceni podla klinickej indikacie, a musi sa zvazit profylakticka
hydratacia.

4.8. Neziaduce ucinky
Poruchy metabolizmu a vyzivy

Frekvencia ,neznama": syndrom z rozpadu nadoru

Pisomna informacia pre pouzivatel'ov

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Nexavar
Budte zvlast opatrny pri uzivani Nexavaru

- ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, bezodkladne sa obratte na svojho lekara, pretoze to mdze
byt Zivot ohrozujlci stav: nevolnost, dychavi¢nost, nepravidelny srdcovy tep, svalové kfée,
zachvat, zakalenie mo¢u a Unava. M6zu byt spésobené skupinou metabolickych komplikacii, ktoré
sa mozu vyskytnut pocas lie¢by rakoviny, spésobenych produktmi rozkladu odumierajtcich
rakovinovych buniek (syndrém z rozpadu nadoru, TLS) a m6zu viest k zmenam funkcie oblidiek a
akutnemu zlyhaniu oblidiek (pozri tiez éast 4: MoZné vedlajsie Gdinky).

4. Mozné vedlajsie ucinky
Nezname: frekvencia sa nedd odhadnut z dostupnych Gdajov

- nevolnhost, dychavi¢nost, nepravidelny srdcovy tep, svalové kf¢e, zdchvat, zakalenie modu a
Unava (syndrém z rozpadu nadoru, TLS) (pozri &ast 2).
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