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Besedilo informacij o zdravilu v tem dokumentu izvira iz dokumenta z naslovom ,Priporocila odbora
PRAC o signalih®, ki vsebuje celotno besedilo priporocil odbora PRAC za posodobitev informacij o
zdravilu in nekatere splosSne napotke za obdelavo signalov. Dokument je na voljo tukaj (samo v
anglescini).

Novo besedilo, ki ga je treba dodati v informacije o zdravilu, je podcrtano. Trenutno besedilo, ki ga je
treba izbrisati, je preértane.

1. Enzalutamid — multiformni eritem (St. EPITT 19734)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
4.8. Nezeleni ucinki
Bolezni koze in podkozja

Neznana pogostnost: multiformni eritem

Navodilo za uporabo
2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Xtandi

V povezavi z zdravljenjem z zdravilom Xtandi so porocali o hudif resnih koznih izpuscajih ali lus¢enju
koze, ter o mehurjih in/ali razjedah v ustih. Ce se je pri vas pojavil kateri koli od teh simptomov, takoj
poiscite zdravnisko pomoc.

4. Mozni nezeleni ucinki

Neznana pogostnost: kozna reakcija, ki povzroca rdece lise ali zaplate na kozi, katerih videz spominja
na tarco s temno rdeco sredino in svetlo rdedimi obroci okrog nje (multiformni eritem)

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. Obinutuzumab - neoditna diseminirana intravaskularna
koagulacija (sSt. EPITT 19711)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila

4.4. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Motnje koagulacije, vklju¢no z diseminirano intravaskularno koagulacijo (DIK)

V klini¢nih Studijah in v obdobju trzenja so pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Gazyvaro, porocali o
DIK, vklju¢no s smrtnimi dogodki. Vecina primerov je vkljuCevala neocitno DIK, pri ¢emer so se
subklini¢ne (asimptomatske) spremembe trombocitov in laboratorijskih parametrov koagulacije
pojavile v enem do dveh dneh po prvi infuziji, v enem do dveh tednih pa je priSlo do spontanega
izboljSanja in ni bilo potrebe po prekinitvi uporabe zdravila ali posebnem ukrepanju. V nekaterih
primerih so bili dogodki povezani z reakcijo, povezano z infuzijo in/ali sindromom razpada tumorija.
Posebni izhodisc¢ni dejavniki tveganja za DIK niso bili ugotovljeni. Bolnike, pri katerih obstaja sum, da
imajo neocitno DIK, je treba skrbno spremljati glede parametrov koagulacije, vkljuéno s trombociti in
kliniénim opazovanjem glede znakov ali simptomov pojava oditne DIK. Zdravljenje z

zdravilom Gazyvaro je treba prekiniti ob prvem pojavu suma na ocitno DIK in uvesti ustrezno

zdravljenje.

4.8. Nezeleni ucinki
Bolezni krvi in limfati¢nega sistema

Pogostnost ,obcasni*: diseminirana intravaskularna koagulacija ##

[Opomba:] ##V klini¢nih Studijah in v obdobju trzenja so pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Gazyvaro,
porocali o diseminirani intravaskularni koagulaciji (DIK), vkljuéno s smrtnimi dogodki (glejte poglavje

4.4).

Navodilo za uporabo
4. Mozni nezeleni ucinki
Obcdasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

nenormalno strjevanje krvi, vklju¢no z resno boleznijo, pri kateri strdki nastanejo po vsem telesu
(diseminirana intravaskularna koagulacija)

3. Sorafenib - sindrom tumorske lize (st. EPITT 19733)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila

4.4. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Sindrom tumorske lize

V spremljanju v obdobju trZzenja so pri bolnikih, zdravijenih s sorafenibom, porocali o nekaj smrtnih
primerih sindroma tumorske lize. Dejavniki tveganja za sindrom tumorske lize so veliko tumorsko
breme, obstojeca kroni¢na okvara ledvic, oligurija, dehidracija, hipotenzija in kisel urin. Te bolnike je
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treba skrbno spremlijati in jih takoj zdraviti, kot je to klini¢no indicirano, razmisliti pa je treba tudi o
profilakti¢ni hidraciji.

4.8. Nezeleni ucinki
Presnovne in prehranske motnje

Neznana pogostnost: sindrom tumorske lize

Navodilo za uporabo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Nexavar
Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Nexavar

- Ce se pri vas pojavijo naslednji simptomi, se takoj posvetuijte z zdravnikom, saj je to lahko
Zivljenjsko nevarno stanje: siljenje na bruhanje, kratka sapa, nereden sréni utrip, misi¢ni krci,
epilepti¢ni napadi, motnost urina in utrujenost. Vzrok za to je lahko skupina presnovnih zapletov,
ki se lahko pojavijo med zdravljenjem raka in so posledica produktov razgradnje odmirajocih
rakavih celic (sindrom razpada tumorja) ter lahko povzrocijo spremembe v delovanju ledvic in
akutno odpoved ledvic (glejte tudi poglavje 4: Mozni nezeleni udinki).

4. Mozni nezeleni ucinki

Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti.

- siljenje na bruhanje, kratka sapa, nereden sréni utrip, misi¢ni kréi, epilepti¢ni napadi, motnost
urina in utrujenost (sindrom razpada tumorja) (glejte poglavije 2).
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