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Hyvaksytty PRAC:n kokouksessa 10.-12. toukokuuta 2023

Tassa asiakirjassa esitettyjen valmistetietojen sanamuoto noudattaa asiakirjaa nimelta “PRAC
recommendations on signals” (ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean signaaleja koskevat
suositukset), joka sisdltad valmistetietojen paivitysta koskevien ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitean suositusten koko tekstin seka joitakin yleisia ohjeita signaalien kasittelysta. Se
I6ytyy tdsta (vain englanniksi).

Valmistetietoihin lisattava uusi teksti on alleviivattu Nykyinen poistettava teksti on yliviivattd.

1. Lenvatinibi - lisaimunuaisen vajaatoiminta (EPITT nro
19870)

Lenviman valmisteyhteenveto

4.8. Haittavaikutukset

Umpieritys

Lenvatinibi monoterapiana: esiintymistiheys “melko harvinainen”: lisdmunuaisen vajaatoiminta

Yhdistelmahoitona pembrolitsumabin kanssa: esiintymistiheys “yleinen”: lisémunuaisten vajaatoiminta

Kisplyxin valmisteyhteenveto
4.8. Haittavaikutukset
Umpieritys

Monoterapia / yhdistelmahoito everolimuusin kanssa: esiintymistiheys “melko harvinainen”:
lisemunuaisen vajaatoiminta

Yhdistelmahoito pembrolitsumabin kanssa: esiintymistiheys "yleinen”: lisdmunuaisen vajaatoiminta

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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Lenviman pakkausseloste

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintyd, kun tata ladketta annetaan yksinaan:
Melko harvinaiset (saattaa esiintya korkeintaan yhdella henkil6llad 100:sta)

e lisamunuaisen tuottamien hormonien erityksen vaheneminen

Seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintyd, kun tata laaketta annetaan yhdistelmdhoitona
pembrolitsumabin kanssa:

Yleiset (saattaa esiintya korkeintaan yhdella henkildlla 10:st&)

e lisdmunuaisen tuottamien hormonien erityksen vaheneminen
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4 - Mahdolliset haittavaikutukset
Yleiset (saattavat esiintyd korkeintaan yhdella henkilélla 10:sta)

e lisdmunuaisen tuottamien hormonien erityksen vaheneminen
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