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Der Wortlaut der Produktinformationen in diesem Dokument ist dem Dokument mit dem Titel
~Empfehlungen des PRAC zu Signalen™ entnommen, das den gesamten Text zu den Empfehlungen des
PRAC flir die Aktualisierung der Produktinformationen sowie einige allgemeine Anleitungen zum
Umgang mit Signalen enthadlt. Es kann hier aufgerufen werden (nur in Englisch).

Neu in die Produktinformation einzufligender Text ist unterstrichen. Derzeit vorhandener, jedoch zu

streichender Text, ist durehgestrichen.

1. Enzalutamid - Erythema multiforme (EPITT-Nr. 19734)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
4.8. Nebenwirkungen
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufigkeit ,Nicht bekannt™: Erythema multiforme

Packungsbeilage
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Xtandi beachten?

Im Zusammenhang mit einer Xtandi Behandlung wurde Uber sehweren schwerwiegenden
Hautausschlag oder Hautabschalung, Blasenbildung und/oder wunde Stellen im Mund berichtet.
Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie eines dieser Symptome bemerken.

4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

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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Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar) eine
Hautreaktion, die rote Punkte oder Flecken verursacht, die aussehen kénnen wie eine Zielscheibe oder
ein ,Bullauge™ mit einem dunkelroten Zentrum, umgeben von blassroten Ringen(Erythema multiforme)

2. Obinutuzumab - Verdeckte/ kompensierte disseminierte
intravaskulare Gerinnung (EPITT-Nr. 19711)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

4.4, Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung

Gerinnungsstdrungen, einschlieBlich disseminierter intravaskuldrer Gerinnung (DIC)

DIC, einschlieBlich tédlicher Ereignisse, wurden in klinischen Studien und in der Uberwachung nach
Markteinflihrung bei Patienten, die Gazyvaro erhielten, berichtet. In den meisten Fdllen handelte es
sich um verdeckte/ kompensierte DIC mit subklinischen (asymptomatischen) Verédnderungen der
Thrombozyten und der Laborkoagulationsparameter, die innerhalb von 1-2 Tagen nach der ersten
Infusion auftraten und in der Regel innerhalb von ein bis zwei Wochen spontan abklangen und die kein
Absetzen des Arzneimittels bzw. keine spezifische Intervention erforderten. In einigen Fallen waren die
Ereignisse mit IRR und/oder TLS assoziiert. Es wurden keine spezifischen Baseline-Risikofaktoren fiir
DIC identifiziert. Patienten mit Verdacht auf eine verdeckte/ kompensierte DIC sollten engmaschig mit
Gerinnungsparametern, einschlieBlich Thrombozyten, und klinischer Beobachtung auf Anzeichen oder
Symptome einer manifesten DIC Gberwacht werden. Gazyvaro sollte beim ersten Auftreten des
Verdachts auf manifeste DIC abgesetzt und eine geeignete Behandlung eingeleitet werden.

4.8. Nebenwirkungen
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Haufigkeit ,gelegentlich": disseminierte intravaskuldre Gerinnung ##

[FuBnote:] ##Disseminierte intravaskulére Gerinnung (DIC), einschlieBlich tédlicher Ereignisse, wurde
in klinischen Studien und in der Uberwachung nach der Markteinfihrung bei Patienten, die Gazyvaro
erhielten, berichtet (siehe Abschnitt 4.4).

Packungsbeilage
4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Anormale Blutgerinnung, einschlieBlich einer schweren Erkrankung, bei der sich Gerinnsel im gesamten
Korper bilden (disseminierte intravaskuldare Gerinnung)
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3. Sorafenib — Tumorlysesyndrom (EPITT-Nr. 19733)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

4.4, Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung

Tumorlysesyndrom (TLS)

Félle von TLS, einige mit tédlichem Ausgang, wurden nach der Markteinfihrung bei mit Sorafenib
behandelten Patienten berichtet. Zu den Risikofaktoren fiir TLS gehdren eine hohe Tumorlast, bereits
bestehende chronische Niereninsuffizienz, Oligurie, Dehydratation, Hypotonie und saurer Urin. Diese
Patienten sollten engmaschig Gberwacht und bei klinischer Indikation umgehend behandelt werden.
Eine prophylaktische Hydratation sollte in Erwdgung gezogen werden.

4.8. Nebenwirkungen

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Haufigkeit ,nicht bekannt®™: Tumorlysesyndrom

Packungsbeilage

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nexavar beachten?
Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Nexavar ist erforderlich

- Wenn bei Ihnen die folgenden Symptome auftreten, wenden Sie sich unverziglich an Ihren Arzt,
da dies ein lebensbedrohlicher Zustand sein kann: Ubelkeit, Kurzatmigkeit, unregelmé&Biger
Herzschlag, Muskelkrémpfe, Krampfanfélle, Tribung des Urins und Midigkeit. Diese kénnen durch
eine Gruppe metabolischer Komplikationen verursacht werden, die wahrend der Behandlung von
Krebs auftreten kénnen. Sie werden durch die Abbauprodukte sterbender Krebszellen
(Tumorlysesyndrom (TLS)) verursacht und kénnen zu Verdnderungen der Nierenfunktion und
akutem Nierenversagen flihren (siehe auch Abschnitt 4: Welche Nebenwirkungen sind méglich?)

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

- Ubelkeit, Kurzatmigkeit, unregelméBiger Herzschlag, Muskelkrdmpfe, Krampfanfille, Trilbbung des
Urins und Midigkeit (Tumorlysesyndrom (TLS)) (siehe Abschnitt 2).
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