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Vedtaget pa PRAC's mgde den 7.-10. februar 2022

Ordlyden til opdatering af produktinformationen i dette dokument er et uddrag af dokumentet "PRAC's
anbefalinger om signaler", der indeholder den fulde tekst til PRAC's anbefalinger for ajourfgring af
produktinformationen og visse generelle retningslinjer for handtering af signaler. Den kan ses her (kun
pa engelsk).

Ny tekst, der skal tilfgjes i produktinformationen, er understreget. Nuvaerende tekst, der skal slettes,
er gennemstreget.

1. Enzalutamid — erythema multiforme (EPITT nr. 19734)

Produktresumé
4.8. Bivirkninger
Hud og subkutane vaev

Hyppighed "ikke kendt": Erythema multiforme

Indlaegsseddel
2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Xtandi

Der er rapporteret om svaert alvorligt udsleet eller hudafskalning, bleeredannelse og/eller mundsar i
forbindelse med behandling med Xtandi. S@gg straks laegehjaelp, hvis du bemaerker nogen af disse
symptomer.

4. Bivirkninger

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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Hyppighed "ikke kendt": en hudreaktion med rgde pletter eller maerker p8 huden, som kan ligne en
skydeskive, da de er mgrkergde i midten og omgivet af mere afdeempede rgde ringe (erythema

multiforme)

2. Obinutuzumab — ikke-abenbar dissemineret intravaskulaer
koagulation (EPITT nr. 19711)

Produktresumé

4.4, Szerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Koagulationsabnormiteter, herunder dissemineret intravaskulaer koagulation (DIC)

DIC, herunder haendelser med dgdeligt udfald, er indberettet i kliniske studier og efter markedsfgring
hos patienter, som har f3et Gazyvaro. Stgrstedelen af tilfeeldene omfattede ikke-abenbar DIC, med
subkliniske (asymptomatiske) aendringer i trombocytterne og koagulationsparametrene i laboratoriet,
som opstod inden for 1-2 dage efter den fgrste infusion, men som saadvanligvis gik over efter 1-2
uger, og som ikke kraevede seponering eller seerlige tiltag. I nogle tilfeelde var haendelserne forbundet
med infusionsrelaterede reaktioner og/eller tumorlysesyndrom. Der blev ikke identificeret specifikke
risikofaktorer ved baseline for DIC. Patienter med formodet ikke-8benbar DIC bgr monitoreres teet med
koagulationsparametre, hvilket omfatter trombocytter og klinisk observation for tegn eller symptomer
pd 8benbar DIC. Gazyvaro bgr seponeres ved forste tegn pa formodet 8benbar DIC, og relevant
behandling bgr pdbegyndes.

4.8. Bivirkninger
Blod og lymfesystem

Hyppighed "Ikke almindelig": dissemineret intravaskulzer koagulation ##

[Fodnote:] ##Dissemineret intravaskulaer koagulation (DIC), herunder haendelser med dgdeligt udfald,
er indberettet i kliniske studier og under overvagningen efter markedsfgring hos patienter, der har faet
Gazyvaro (se pkt. 4.4).

Indl=egsseddel
4. Bivirkninger
Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Unormal koagulation, herunder en alvorlig sygdom, hvor der dannes blodpropper overalt i kroppen
(dissemineret intravaskulaer koagulation)

3. Sorafenib — tumorlysesyndrom (EPITT nr. 19733)

Produktresumé

4.4, Szerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Tumorlysesyndrom (TLS)
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Der er rapporteret om tilfeelde af TLS, visse med dgdelig udgang, efter markedsfgring hos patienter,
der blev behandlet med sorafenib. Risikofaktorer for TLS omfatter hgj tumorbyrde, eksisterende
kronisk nyreinsufficiens, oliguri, dehydrering, hypotension og sur urin. Disse patienter bgr monitoreres
teet 0og behandles med det samme som klinisk indiceret, og profylaktisk hydrering bgr overvejes.

4.8. Bivirkninger
Metabolisme og erneering

Hyppighed "ikke kendt": tumorlysesyndrom

Indlaegsseddel

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Nexavar
Veaer ekstra forsigtig med at tage Nexavar

- Hvis du oplever fglgende symptomer, skal du straks kontakte lzegen, da det kan veere en
livstruende tilstand: kvalme, 8ndengd, uregelmaessig hjerterytme, muskelkramper, krampeanfald,
uklar urin og treethed. Disse kan forarsages af en gruppe af metaboliske komplikationer, der kan
opstad under behandling af kreeft, som skyldes nedbrydningen af krzeftceller (tumorlysesyndrom,
TLS), og som kan fgre til sendringer i nyrefunktionen og akut nyresvigt (se ogsd pkt. 4:

Bivirkninger)

4. Bivirkninger

Ikke kendt: Hyppigheden kan ikke beregnes ud fra de foreliggende data

- kvalme, &ndengd, uregelmaessig hjerterytme, muskelkramper, krampeanfald, uklar urin og
traethed (tumorlysesyndrom, TLS) (se pkt. 2).

Ny ordlyd af produktinformation — uddrag af PRAC's anbefalinger vedrgrende signaler
EMA/PRAC/105962/2022 Side 3/3



	1.  Enzalutamid — erythema multiforme (EPITT nr. 19734)
	2.  Obinutuzumab — ikke-åbenbar dissemineret intravaskulær koagulation (EPITT nr. 19711)
	3.  Sorafenib — tumorlysesyndrom (EPITT nr. 19733)

