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Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument ar ett utdrag ur dokumentet om PRAC:s
rekommendationer om signaler, som innehaller hela texten till PRAC:s rekommendationer for
uppdatering av produktinformation samt viss allmé&n vagledning om hantering av signaler. Den finns pa
webbplatsen fér PRAC:s rekommendationer om sédkerhetssignaler (endast pa engelska).

Ny text som ska ldggas till i produktinformationen ar understruken. Befintlig text som ska strykas ar

genemstraken.

1. Afatinib - Tillvaxt av 6gonfransar (EPITT nr 19987)

Produktresumé

4.8 Biverkningar

Ogon

Frekvensen "Mindre vanliga”:

Onormal 6gonfranstillvaxt

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar
Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

e Onormal tillviaxt av 6gonfransen (inklusive missriktad tillvéxt som kan leda till skador pa

6gonytan)

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 — Tumorlyssyndrom (EPITT nr 20108)

Produktresumé
4.4 Varningar och forsiktighet
For Lenvima och Kisplyx:

Tumérlyssyndrom (TLS)

Lenvatinib kan orsaka TLS som kan vara dddlig. Riskfaktorer fér TLS innefattar men ar inte begransade
till h6g tumébrbelastning, befintlig nedsatt njurfunktion och uttorkning. Dessa patienter ska noga
dvervakas och behandlas sdsom Kliniskt indicerat, och profylaktisk hydrering ska évervégas.

4.8 Biverkningar

For Lenvima:

Tabell 6 Biverkningar som rapporterats hos patienter som behandlats med lenvatinib$

Organsystemklass Lenvatinib som Kombination med pembrolizumab
(MedDRA-terminologi) monoterapi

Metabolism och nutrition

Sallsynta Tumodrlyssyndromt Tumodrlyssyndromt

+: Innefattar fall med dédlig utgang.

For Kisplyx:
Tabell 4 Biverkningar som rapporterats hos patienter som behandlats med lenvatinib8
Organsystemklass| Lenvatinib som Kombination med Kombination med
(MedDRA- monoterapi everolimus pembrolizumab
terminologi)

Metabolism och nutrition

Sallsynta Tumoérlyssyndromt | Tumorlyssyndromt Tumodrlyssyndromt

t: Innefattar fall med dédlig utgang.

Bipacksedel
For Lenvima och Kisplyx:
2. Vad du behover veta innan du tar <x>

Symtom du behdver vara uppméarksam pa

Under behandlingen av din cancer kan &mnen frédn nedbrytningen av tumérceller ldcka ut i blodet och
leda till tumérlyssyndrom (TLS), som &r en grupp av komplikationer. Detta kan leda till férandringar i

njurarna och kan vara livshotande. Din ldkare kommer att observera dig och kan ge dig en behandling
for att minska risken. Tala omedelbart om fér din |ldkare om du upplever tecken p& TLS (se avsnitt 4:

Eventuella biverkningar)
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4. Eventuella biverkningar

Tala omedelbart om for din lakare om du mérker av ndgon av féljande biverkningar - du kan behéva
akut medicinsk behandling:

e Illamdende, andfaddhet, oregelbundna hjartslag, muskelkramper, krampanfall, grumlig urin
och trotthet. Dessa symtom kan vara komplikationer p& grund av nedbrytningsprodukter fran
déende cancerceller, sa kallat tumérlyssyndrom (TLS).

TLS bor i forekommande fall 1aggas till i avsnitten "nar det ges som enda behandling”, “nar det ges i
kombination med everolimus” och "nadr det ges i kombination med pembrolizumab”.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

e Tumbrlyssyndrom (TLS)
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