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Formuléjumi zalu informacija Saja dokumenta ir izvilkums no dokumenta “PRAC ieteikumi par
signaliem”, kas satur PRAC ieteikumu par zalu informacijas atjauninajumiem pilnu tekstu, ka ari dazas
visparigas vadlinijas par darbu ar signaliem. Tas ir atrodams Farmakovigilances riska vértésanas
komitejas ieteikumu par droSuma signaliem timekl|a vietné PRAC recommendations on safety signals
(tikai anglu valoda).

Zalu aprakstam pievienojamais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreizéjais teksts, kas tiks dzésts, ir
parsvitrots.

1. Afatinibs - skropstu augsana (EPITT Nr. 19987)

Zalu apraksts

4.8 Nevélamas blakusparadibas
Acu bojajumi

Biezums “retak”:

Patolodiska skropstu augsana

LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas
Retak sastopamas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem):

e Patologiska skropstu augSana (tostarp augSana nepareiza virziena, kas var izraisit acs virsmas

bojajumus)

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. Lenvatinibs — audzeja lizes sindroms (EPITT Nr. 20108)

Zalu apraksts
4.4 Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto$ana
Zalém Lenvima un Kisplyx:

Audzéja lizes sindroms (7LS)

Lenvatinibs var izraisit audz€ja lizes sindromu (Tumour lysis syndrome, TLS), kas var but letals. TLS
riska faktori ietver (bet ne tikai) augstu audzé&ja slodzi, iepriekS&jus nieru darbibas traucéjumus un
dehidrataciju. Sie pacienti ir ripigi jauzrauga un nekavéjoties jaarsté, ja kliniski indicéts, un jaapsver
profilaktiska hidratacija.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Zales Lenvima:

6. tabula. Zinotas blakusparadibas pacientiem, kuri arstéti ar lenvatinibu$

Organu sistémas Lenvatiniba monoterapija | Kombinacija ar pembrolizumabu
klasifikacija

(MedDRA terminologija)
Vielmainas un uztura traucejumi

Reti Audzéja lizes sindromst Audzéja lizes sindromst

t: Ietver gadijumus ar letalu iznakumu.

Zales Kisplyx:

4. tabula. Zinotas blakusparadibas pacientiem, kuri arstéti ar lenvatinibus

Organu sistémas| Lenvatiniba Kombinacija ar everolimu | Kombinacija ar
klasifikacija monoterapija pembrolizumabu
(MedDRA

terminologija)
Vielmainas un uztura traucéjumi

Reti Audzéja lizes Audzéja lizes sindromst Audzéja lizes sindromst
sindromst

t:Ietver gadijumus ar letalu iznakumu.

Lietosanas instrukcija
Zalém Lenvima un Kisplyx:
2. Kas Jums jazina pirms <x> lietoSanas

Stavokli, kuriem Jums japievérs uzmaniba

VEéza arstéSanas laika audzéja Sinu sadaliSanas rezultata asinis var nonakt vielas, kas var izraisit
komplikaciju grupu, ko sauc par audzéja lizes sindromu (Tumour lysis syndrome, TLS). Tas var izraisit
izmainas Jlsu nierés un var apdraudét dzivibu. Arsts J4s novéros un var nozimét arstésanu, lai
samazinatu risku. Nekavéjoties pastastiet arstam, ja novérojat TLS pazimes (skatit 4. punktu:
Iespéjamas blakusparadibas).
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4. Iespéjamas blakusparadibas

Ja novérojat kadu no turpmak minétajam blakusparadibam, nekavéjoties sazinieties ar savu arstu —
Jums var bt nepiecieSama neatliekama mediciniska palidziba:

e slikta ddsa, elpas trikums, neregulara sirdsdarbiba, muskulu krampji, IEkmes, dulkains urins
un nogurums. Sie simptomi var bat komplikacijas, ko izraisa boja ejodu véza $inu sadali$anas
produkti, un tos sauc par audzéja lizes sindromu (7LS).

Ja nepiecieSams, TLS, japievieno apaksSpunktiem “lietojot atseviski”, “lietojot kombinacija ar everolimu”
un “lietojot kombinacija ar pembrolizumabu”.

Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvékiem):

e Audzg&ja lizes sindroms (TLS)
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