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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 pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtautby.

Sorafenib — syndrom nadorového rozpadu (EPITT
¢é. 19733)

Souhrn udajti o pfripravku

4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Syndrom nadorového rozpadu (tumour lysis syndrome, TLS)

V rédmci sledovani po uvedeni pfipravku na trh byly u pacientl Ié¢enych sorafenibem hladeny ptipady
TLS, z nichZ nékteré byly fatalni. Mezi rizikové faktory TLS patfi vysokd nadorova zatéz, jiz existujici
chronicka renalni insuficience, oligurie, dehydratace, hypotenze a kyseld moc€. Tito pacienti maji byt

peclivé sledovani a okamzité Ié¢eni dle klinické indikace a je u nich tfeba zvazit profylaktickou

hydrataci.

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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4.8. Nezadouci ucinky
Poruchy metabolismu a vyZivy

Frekvence ,Neni zndmo": syndrom nadorového rozpadu

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Nexavar uzivat
Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku Nexavar je zapotiebi

- JestliZze se u Vas objevi nasledujici pfiznaky, neprodlené se obrateé na svého Iékafe, protoze se

mdZe jednat o Zivot ohroZujici stav: pocit na zvraceni, dudnost, nepravidelny srdeéni tep, svalové
kireée, epileptické zachvaty, zakalend mo¢ a Unava. Tyto pfiznaky mohou byt zpldsobeny skupinou
metabolickych komplikaci, které se mohou objevit béhem |é¢by nddorového onemocnéni a které
isou zpUsobeny 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

ucinky).

V.

4. Mozné nezadouci Ucinky

Neni zndmo: ¢etnost nelze z dostupnych udajd urcit

- pocit na zvraceni, dusnost, nepravidelny srdec¢ni tep, svalové krece, epileptické zachvaty,
zakaleni modi a unava (syndrom nadorového rozpadu) (viz bod 2).
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	1.  Enzalutamid – erythema multiforme (EPITT č. 19734)
	2.  Obinutuzumab – skrytá diseminovaná intravaskulární koagulace (EPITT č. 19711)
	3.  Sorafenib – syndrom nádorového rozpadu (EPITT č. 19733)



