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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 7.-10. Unora 2022

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporu&eni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
Vypustén, je preSkrtauty.

1. Enzalutamid - erythema multiforme (EPITT C. 19734)

Souhrn Gadajb o pFipravku
4.8. Nezadouci ucinky
Poruchy kiZe a podkozni tkané

Frekvence ,Neni zndmo": erythema multiforme

Pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek Xtandi uzivat

V souvislosti s 1éCbou pripravkem Xtandi byla hlasena t€zka zavazna kozni vyrazka nebo odlupovani
kdZe, tvorba puchyfd a/nebo bolaky v Ustech. Pokud zaznamenate kterykoli z té&chto pFiznakd,
okamzité vyhledejte lékarfskou pomoc.

4, Mozné nezadouci 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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Frekvence ,Neni zndmo": koZni reakce zpUsobujici éervené skvrny nebo fleky na kdZi, které mohou
vypadat jako teré (nebo stfed terée) s tmavé cervenym stfedem, ktery je obklopen kruhy svétlejsi
cervené barvy (erythema multiforme)

2. Obinutuzumab - skryta diseminovana intravaskularni
koagulace (EPITT C. 19711)

Souhrn adajli o pFripravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Abnormality koagulace vcetné diseminované intravaskularni koagulace (DIC)

V klinickych studiich a v rédmci sledovani po uvedeni ptipravku na trh byl u pacientt uZivajicich
ptipravek Gazyvaro hlasen vyskyt DIC v&etné fatdlnich ptihod. Ve vét&iné ptipadd se jednalo o skrytou
(non-overt) DIC se subklinickymi (asymptomatickymi) zmé&nami tykajicimi se trombocytd

a laboratornich parametrd koagulace, které se vyskytly b&hem 1-2 dnd po prvni infuzi. Tyto zmény
obvykle b&hem jednoho aZ dvou tydnd spontdnné odeznély a nevyzadovaly prerudeni |é¢by ani *4dnou
konkrétni intervenci. V nékterych ptipadech byly pfihody spojeny s reakcemi souvisejicimi s infuzi
a/nebo syndromem ndédorového rozpadu. Nebyly zjiStény 7adné specifické vychozi rizikové faktory pro
DIC. Pacienti, u nichZ existuje podezieni na skrytou DIC, maji byt peclivé sledovani s ohledem na
koagulaéni parametry véetné& trombocytl a maji byt podrobeni klinickému pozorovani zndmek nebo
priznak{ skryté DIC. Lé&ba pFipravkem Gazyvaro ma byt pfi prvni zndmce podezfeni na zjevnou
(overt) DIC ukoncena a ma byt zahajena vhodna Iécba.

4.8. Nezadouci Ucinky
Poruchy krve a lymfatického systému

Frekvence ,méné Casté": diseminovana intravaskularni koagulace #£

[Poznamka pod carou:] ## Diseminovanad intravaskularni koagulace (DIC) vCetné fatalnich pfihod byla
u pacientd uZivajicich pfipravek Gazyvaro hldsena v klinickych studiich a v rdmci sledovéni po uvedeni
pripravku na trh (viz bod 4.4).

Pribalova informace
4, Mozné nezadouci ucinky
Méné casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

Abnormalni srazeni krve, véetné zdvazného onemocnéni, pfi kterém se v celém téle tvofi srazeniny
(diseminovana intravaskularni koagulace)
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3. Sorafenib - syndrom nadorového rozpadu (EPITT
¢&. 19733)

Souhrn adajli o pFipravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Syndrom nadorového rozpadu (tumour lysis syndrome, TLS)

V rédmci sledovani po uvedeni pfipravku na trh byly u pacientd Ié¢enych sorafenibem hlédeny ptipady
TLS, z nichz nékteré byly fatalni. Mezi rizikové faktory TLS patfi vysoka nadorova zatéz, jiz existujici
chronicka rendlni insuficience, oligurie, dehydratace, hypotenze a kyseld moc. Tito pacienti maji byt

peclivé sledovani a okamzité 1éceni dle klinické indikace a je u nich tfeba zvazit profylaktickou

hydrataci.

4.8. Nezadouci Ucinky
Poruchy metabolismu a vyzivy

Frekvence ,Neni znamo": syndrom nadorového rozpadu

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek Nexavar uZivat
Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku Nexavar je zapotrebi

- Jestlize se u Vas objevi nasledujici pfiznaky, neprodlené se obratte na svého |ékafe, protoze se
mUze jednat o Yivot ohroZujici stav: pocit na zvraceni, dudnost, nepravidelny srdeéni tep, svalové
kfece, epileptické zachvaty, zakalend mo¢ a Unava. Tyto pfiznaky mohou byt zplsobeny skupinou
metabolickych komplikaci, které se mohou objevit béhem |é¢by nddorového onemocnéni a které
jsou zplUsobeny produkty rozkladu umirajicich nddorovych bunék (syndrom nadorového rozpadu) a
mohou vést ke zménam funkce ledvin a akutnimu selhani ledvin (viz také bod 4: Mozné nezadouci

4. Mozné nezadouci Gcinky
Neni zndmo: etnost nelze z dostupnych Gdajl urdit

- pocit na zvraceni, dusnost, nepravidelny srdecni tep, svalové krece, epileptické zachvaty,
zakaleni modi a unava (syndrom nadorového rozpadu) (viz bod 2).
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