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Zalu aprakstu frazes Saja dokumenta ir iegitas no dokumenta ,PRAC ieteikumi par signaliem", kas
satur pilnu tekstu par PRAC ieteikumiem zalu informacijas atjauninasanai, ka ari dazas visparigas
vadlinijas par darbu ar signaliem. Tas ir atrodams Seit (tikai anglu valoda).

Zalu aprakstam pievienotais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreizgjais teksts, kas tiks dzésts, ir

1. Enzalutamids - daudzformu eritema (EPITT Nr. 19734)

Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas
Adas un zemadas audu bojajumi

Biezums “Nav zinami”: daudzformu eritéma

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms Xtandi lietoSanas

Saistiba ar Xtandi terapiju ir zinots par smagiem nopietniem adas izsitumiem vai adas lobisanos,
pasliem un/vai jelumiem mutes dobuma. Ja novérojat kadu no Siem simptomiem, nekavéjoties
vérsieties péc mediciniskas palidzibas.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Biezums “nav zinami”: adas reakcija, kas izraisa uz adas sarkanus plankumus vai puaslisus, kuri var
izskatities ka mérkis vai “bulla acs” ar tumsi sarkanu centru, ko apnem blavi sarkani gredzeni
(daudzformu eritéma)

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. Obinutuzumabs - slepta disemineta intravazala
koagulacija (EPITT Nr. 19711)

Zalu apraksts

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Koagulacijas traucéjumi, tostarp diseminéta intravazala koagulacija (DIK)

Par DIK, tostarp ar letalu iznakumu, ir zinots kliniskos pétijumos un pécredistracijas uzraudziba
pacientiem, kuri sanem Gazyvaro. Vairuma iesaistito gadijumu DIK bija slépta, ar trombocitu un
laboratorijas koagulacijas parametru subkliniskam (asimptomatiskam) izmainam, kas radas 1-2 dienu
laika péc pirmas inflzijas ar spontanu izzusanu, parasti vienas vai divu nedélu laika, un nebija
nepiecieSama zalu lietoSanas partrauksana vai ipasa iejaukSanas. Dazos gadijumos notikumi bija
saistiti ar inflzijas izraisitam reakcijdm un/vai audzé&ja sabrukSanas sindromu. Specifiski DIK sakotné&jie
riska faktori netika noteikti. Pacientiem, par kuriem ir aizdomas, ka viniem ir slepta DIK, ir ripigi
janovéro koagulacijas parametri, tostarp trombociti, ka ari javeic kliniska novéroSana, lai konstatétu
acimredzamas DIK pazimes vai simptomus. Gazyvaro lietoSana japartrauc, tiklidz rodas aizdomas par
acimredzamu DIK, un jasak attieciga arstésana.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi

Biezums “retak”: diseminéta intravazala koaqulacija #%

[Zemsvitras piezime:] ## Kliniskajos pétijumos un pécredistracijas uzraudzibas laika pacientiem, kuri
sanéma Gazyvaro, ir zinots par diseminétu intravazalo koagulaciju (DIK), tostarp letaliem iznakumiem
(skatit 4.4. apakSpunktu).

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

Atipiska koagulacija, tostarp nopietna slimiba, kad trombi veidojas visa organisma (diseminéta
intravazala koagulacija)

3. Sorafenibs - audzéja sabruksanas sindroms (EPITT
Nr. 19733)

Zalu apraksts

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Audzéja sabruksanas sindroms

Pécredistracijas uzraudzibas laika ir zinots par audzéja sabruksanas sindroma (Tumour lysis syndrome,
TLS) gadijumiem, dazkart ar letalu iznakumu, ar sorafenibu arstétiem pacientiem. TLS riska faktori ir
liela audzéja slodze, esoSa hroniska nieru mazspéja, oliglrija, dehidratacija, hipotensija un urins ar
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skabu reakciju. Sie pacienti ir ripigi janovéro un nekavéjoties jaarsté, ka kliniski indicéts, un jaapsver
profilaktiska hidratacija.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Vielmainas un uztures trauc&jumi

BieZums “nav zinami”: audz&ja sabruksanas sindroms

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms Nexavar lietoSanas
Lietojot Nexavar, ipasa piesardziba nepiecieSama sados gadijumos

- Ja Jums rodas $adi simptomi, nekavéjoties sazinieties ar arstu, jo tas var bat dzivibai bistams
stavoklis: slikta diiSa, elpas trikums, nerequlara sirdsdarbiba, muskulu krampji, krampji, dulkains
urins un nogurums. Simptomu célonis var bit vairakas metaboliskas komplikacijas, kas var rasties
VvEza arstéSanas laika un ko izraisa véZa Slinu sabrukSanas produkti (audzéja sabruksanas
sindroms), un rezultata var notikt izmainas nieru darbiba un iestaties akita nieru mazspéja (skatit
ari 4. punktu: Iesp€jamas blakusparadibas).

4. Iespéjamas blakusparadibas

Nav zinami: biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

- slikta ddsa, elpas trikums, neregulara sirdsdarbiba, muskulu krampiji, krampji, dulkains urins un
nogurums (audzéja sabrukSanas sindroms) (skatit 2. punktu).
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