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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 8.-11. ¢ervence 2019

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pfipravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrZzeny. Stavajici text, ktery ma byt

vypustén, je pfesSkrtauby.

Inhibitory vaskularniho endotelialniho ristového faktoru
(VEGF) pro systémové podani? — arterialni disekce
a aneurysmata (EPITT ¢. 19330)

Axitinib

Souhrn udaji o pfripravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfreni pro pouziti

Hemoragie

V klinickych studiich s axitinibem byly hlaeny hemoragické pfihody (viz bod 4.8).

Axitinib nebyl studovan u pacientl s prokdzanymi nelé¢enymi mozkovymi metastadzami nebo
s recentnim aktivnim gastrointestinalnim krvacenim a u té&chto pacientl se nema podavat. Pokud
jakékoli krvaceni vyzaduje léCebny zasah, ma byt podavani axitinibu docasné preruseno. Byly-hlaseny
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! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 Aflibercept, axitinib, bevacizumab, kabozantinib, lenvatinib, nintedanib, pazopanib, ponatinib, ramucirumab,
b sorafenib, sunitinib, tivozanib, vandetanib.
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Aneurysmata a arterialni disekce

Pouzivani inhibitord dréhy VEGF u pacientl s hypertenzi nebo bez hypertenze mize prispét k tvorbé
aneurysmat a/nebo arteridlnich disekci. U pacientl s rizikovymi faktory, jako jsou hypertenze nebo

aneurysma v anamnéze, se ma pred zahajenim uzivani pripravku Inlyta toto riziko peclivé zvazit.

V.

4.8 Nezadouci ucinky
Tabulkovy seznam nezadoucich G&inkd
Cévni poruchy

Frekvence ,,neni znadmo*“: Aneurysmata a arterialni disekce

Poznamky pod carou:

hvéetné prodlouZeného aktivovaného parcialniho tromboplastinového &asu, analniho krvaceni, ruptury
aReurysmaty;, arterialniho krvaceni...

Pfibalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek Inlyta uzivat

Upozornéni a opatfeni

Pfed uzitim pripravku Inlyta se poradte se svym Iékarem nebo zdravotni sestrou:

Pokud mate problémy s krvacenim.

Inlyta mizZe zvysit riziko krvaceni. Sdélte svému lékafi, pokud b&hem uZivani tohoto pfipravku se

u Vas vyskytne jakékoliv krvaceni, vykaslavani krve nebo krvavého hlenu. Pekud-mate-aneurysma
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Pokud méte nebo jste mél(a) aneurysma (vydut, rozsifeni a oslabeni stény cévy) nebo trhlinu ve sténé
cévy.

V.

4, Mozné nezadouci Ucinky

Krvaceni. Okamzité sdélte svému lékari, pokud mate béhem uzivani pripravku Inlyta nasledujici
pfiznaky nebo vazné problémy s krvacenim: ¢erna dehtovita stolice, vykaslavani krve nebo krvavého

hlenu nebo zmény dusevniho stavu. Faképekud-mate-diagnestikevané-anedrysma,sdélte-to-svémt
akati-diive nes zad v Sivat.

V.

Dalsi nezadouci UcCinky pripravku Inlyta mohou zahrnovat:
Cetnost: ,,Neni znamo*

Rozsifeni a oslabeni stény cévy nebo trhlina ve sténé cévy (aneurysmata a arterialni disekce).
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Lenvatinib
Souhrn Gadajb o pFipravku
4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Aneurysmata a arterialni disekce

Pouzivani inhibitort dréhy VEGF u pacientd s hypertenzi nebo bez hypertenze mize ptispét k tvorbé

aneurysmat a/nebo arterialnich disekci. U pacientd s rizikovymi faktory, jako jsou hypertenze nebo

aneurysma v anamnéze, se ma pred zahajenim uzivani pripravku <ndzev pripravku> toto riziko peclivé

zvazit.

V.

4.8 Nezadouci ucinky

Tabulkovy seznam nezadoucich G&inkd
Cévni poruchy

Frekvence ,méné Casté": Aertalni-disekee

Frekvence ,,neni znadmo*“: Aneurysmata a arterialni disekce

Pfibalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pfipravek <nézev pfipravku> uZivat
Upozornéni a opatfeni

Pfed uzitim pripravku <nazev pfipravku> se poradte se svym lékafem nebo zdravotni sestrou:

Pokud méte nebo jste mél(a) aneurysma (vydut, rozsifeni a oslabeni stény cévy) nebo natrZeni stény
cévy.

4. Mozné nezadouci Gcinky

Mezi dalsi nezadouci Ucinky patfi:

Méné casté

Cetnost: ,Neni znamo*

RozSifeni a oslabeni stény cévy nebo natrzeni stény cévy (aneurysmata a arterialni disekce).

Sunitinib

Souhrn adajli o pripravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Aneuryzma-a-disekee-aorty

Aneuryzmata a arterialni disekce
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Pouzivani inhibitorl drahy VEGF u pacientd s hypertenzi nebo bez hypertenze miZe pfispét k tvorbé
aneuryzmat a/nebo arteridlnich disekci. U pacientﬁ s rizikovymi faktory, jako jsou hypertenze nebo
aneuryzma v anamnéze, se ma pred zahajenim {é€by uzivani_pfipravku <nazev ptipravku> toto riziko
peclivé zvazit.

V.

4.8 Nezadouci ucinky
Tabulkovy seznam nezadoucich G&inkl
Cévni poruchy

Frekvence ,,neni znamo*“: Anreurysmaa-disekee-aoerty

Frekvence ,,neni znamo*“: Aneuryzmata a arterialni disekce*

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek <nazev piipravku> uZivat

Upozornéni a opatreni

Pred uzitim pfipravku <nazev pripravku> se poradte se svym |lékafem nebo zdravotni sestrou:

- Pokud méate nebo jste mél(a) aneuryzma (vydut, rozSifeni a oslabeni stény cévy) nebo trhlinu ve
sténé cévy.

V.

4. Mozné nezadouci Ucinky

Dalsi nezadouci U¢inky zahrnuji:

Cetnost: »Neni znamo*“

Rozsifeni a oslabeni stény cévy nebo trhlina ve sténé cévy (aneuryzmata a arterialni disekce).

Aflibercept (Zaltrap), bevacizumab, kabozantinib, nintedanib, pazopanib, ponatinib,
ramucirumab, regorafenib, sorafenib, tivozanib, vandetanib

Souhrn adajb o pFipravku
4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Aneurysmata a arterialni disekce

Pouzivani inhibitort dréhy VEGF u pacientd s hypertenzi nebo bez hypertenze mize ptispét k tvorbé
aneurysmat a/nebo arterialnich disekci. U pacientd s rizikovymi faktory, jako jsou hypertenze nebo

aneurysma v anamnéze, se ma pred zahajenim uzivani pripravku <ndzev pripravku> toto riziko peclivé

zvazit.
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V.

4.8 Nezadouci ucinky
Tabulkovy seznam nezadoucich G¢inkl
Cévni poruchy

Frekvence ,,neni znadmo*“: Aneurysmata a arterialni disekce

Pfibalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek <nézev pripravku> uZivat
Upozornéni a opatfeni

Pfed uzitim pripravku <nazev pfipravku> se poradte se svym lékafem nebo zdravotni sestrou:

Pokud méate vysoky krevni tlak (vztahuje se pouze na pripravky, které obsahuji nintedanib
a vandetanib, jelikoZ u ostatnich pfipravkd je jiz toto upozornéni uvedeno)

Pokud méte nebo jste mél(a) aneurysma (vydut, rozsifeni a oslabeni stény cévy) nebo trhlinu ve sténé
cévy.

V.

4. Mozné nezadouci Ucinky
Dalsi nezadouci Ulinky zahrnuji:
Cetnost: ,,Neni znamo*

Rozsifeni a oslabeni stény cévy nebo trhlina ve sténé cévy (aneurysmata a arterialni disekce).
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