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Usvojeno na sjednici PRAC-a 7. - 10. veljace 2022.

Tekst informacija o lijeku u ovom dokumentu preuzet je iz dokumenta naziva , Preporuke PRAC-a
vezane uz signale” koji sadrzi cijeli tekst preporuka PRAC-a kojim se azuriraju informacije o lijeku kao i
opc¢u smjernicu o upravljanju signalima. Dokument je dostupan ovdje (samo na engleskom jeziku).

Novi tekst koji se dodaje informacijama o lijeku je podcrtan. Trenutni tekst kojeg treba obrisati je

preertan.

1. Enzalutamid - multiformni eritem (EPITT br. 19734)

Sazetak opisa svojstava lijeka
4.8 Nuspojave
Poremecaji koze i potkoznog tkiva

Ucestalost ,,nepoznato”: multiformni eritem

Uputa o lijeku
2. Sto morate znati prije nego pocnete uzimati Xtandi

Kod lijeCenja lijekom Xtandi prijavljeni su tezak ozbiljan kozni osip ili ljustenje koze, mjehuriéi na kozi
i/ili afte u ustima. Odmah potrazite lijeCnicku pomo¢ ako primijetite bilo koji od tih simptoma.

4. Moguce nuspojave

Ucestalost ,,Nepoznato”: koZna reakcija koja uzrokuje crvene tocke ili mrlje na kozi koje mogu izgledati
kao meta s tamnocrvenim srediSnjim dijelom okruzenim svijetilije crvenim prstenima (multiformni

eritem)

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. Obinutuzumab - diseminirana intravaskularna koagulacija
u ranoj fazi (non-overt) (EPITT br. 19711)

Sazetak opisa svojstava lijeka

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Poremecaji koagulacije, ukljucujuéi diseminiranu intravaskularnu koagulaciju (DIK)

DIK, ukljucujuéi dogadaje sa smrtnim ishodom, prijavljen je u klini¢kim ispitivanjima i u bolesnika koji
su primali Gazyvaro nakon stavljanja lijeka u promet. Vecina slu¢ajeva ukljucivala je DIK u ranoj fazi
(non-overt), uz supklini¢ke (asimptomatske) promjene u trombocitima i laboratorijskim koagulacijskim
parametrima do kojih dolazi unutar 1 - 2 dana nakon prve infuzije, pri ¢emu do spontanog povlacenija
nuspojava obicno dolazi u roku od jednog do dva tjedna, bez potrebe za prekidom primjene lijeka ili
posebnom intervencijom. U nekim su slu¢ajevima dogadaji bili povezani s reakcijama na infuziju i/ili
sindromom lize tumora. Nisu utvrdeni specifi¢ni pocetni ¢imbenici rizika za DIK. Kod bolesnika za koje
se sumnja da imaju DIK u ranoj fazi potrebno je pomno pracenje parametara koagulacije, ukljucujudi
trombocite, te klinicko pracenje radi mogudih znakova ili simptoma uznapredovalog (overt) DIK-a.
Lijecenje lijekom Gazyvaro treba prekinuti pri prvoj pojavi sumnje na uznapredovali DIK i zapoceti s
odgovarajuc¢om terapijom.

4.8 Nuspojave
Poremecaji krvi i limfnog sustava

Ucestalost ,manje Cesto”: diseminirana intravaskularna koagulacija ##

[BiljeSka:] ##Diseminirana intravaskularna koagulacija (DIK), uklju¢ujuéi dogadaje sa smrtnim
ishodom, prijavljena je u klini¢kim ispitivanjima i u bolesnika koji su primali Gazyvaro nakon stavljanja
lijeka u promet (vidjeti dio 4.4).

Uputa o lijeku
4. Moguce nuspojave
Manje Cesto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

poremecaj zgrusavanja krvi, ukljucujucéi ozbiljnu bolest u kojoj nastaju ugrusci u cijelom tijelu
(diseminirana intravaskularna koagulacija)

3. Sorafenib - sindrom lize tumora (EPITT br. 19733)

Sazetak opisa svojstava lijeka

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Sindrom lize tumora

Slucajevi sindroma lize tumora, od kojih su neki bili sa smrtnim ishodom, prijavljeni su u bolesnika
lijeCenih sorafenibom nakon stavljanja lijeka u promet. Faktori rizika za sindrom lize tumora ukljucuju
veliko tumorsko opterecenje, postojece kroni¢no zatajenje bubrega, oliguriju, dehidraciju, hipotenziju i
kiseli urin. Te bolesnike treba pomno pratiti i odmabh lijeiti kako je klinic¢ki indicirano te je potrebno
razmotriti profilakticku hidraciju.
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4.8 Nuspojave
Poremecaji metabolizma i prehrane

Ucestalost ,,nepoznato”: sindrom lize tumora

Uputa o lijeku

2. Sto morate znati prije nego pocCnete uzimati Nexavar
Budite posebno oprezni s lijekom Nexavar

- ako osjetite sljede¢e simptome, odmah se obratite svojem lije¢niku jer to moze biti po zivot

.....

zamucenje urina i umor. Oni mogu biti uzrokovani skupinom metaboli¢kih komplikacija koje se
mogu javiti tijekom lijeenja raka, a uzrokovane su produktima razgradnje umirucih stanica raka
(sindrom lize tumora) i mogu dovesti do promjena funkcije bubrega i akutnog zatajenja bubrega
(pogledaijte takoder dio 4.: Moguce nuspojave).

4. Moguce nuspojave

Nepoznato: ulestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka

- mucnina, nedostatak zraka, nepravilni otkucaji srca, gréevi u misi¢ima, napadaji, zamucenje
urina i umor (sindrom lize tumora) (pogledajte dio 2.).
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