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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 27.-30. rijna 2025

Znéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci
o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signaly zachazet. Naleznete jej na internetovych
strankach s doporuéenimi vyboru PRAC k signaliim tykajicim se bezpeénosti (pouze v anglicting).

Novy text, kterym se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeSkrtruty.

1. Bosutinib - kozni vaskulitida (EPITT ¢. 20184)

Souhrn adajt o pFipravku
4.8 Nezadouci ucinky

Poruchy kidZe a podkozni tkané
Frekvence ,méné cCasté":

Kozni vaskulitida

Piibalova informace
4. Mozné nezadouci Ucinky
Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Zanét krevnich cév v kGZi, ktery miZe mit za nasledek vyrazku nebo tvorbu modFin (koZni vaskulitida).

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. Datopotamab deruxtekan - anafylakticka reakce (EPITT
&. 20181)

Souhrn Gdajti o pFipravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Hypersenzitivita

PFi podavani datopotamabu deruxtekanu byly pozorovany zavazné anafylaktické reakce. Pacienty je
tfeba peclivé sledovat s ohledem na hypersenzitivni/alergické reakce, které mohou mit stejné klinické
projevy jako reakce spojené s infuzi. LécCivé pripravky k [écbé téchto reakci a vybaveni pro urgentni
péci maji byt k dispozici k okamzitému pouziti. V pfipadé zdvazné hypersenzitivni reakce musi byt
IéCba datopotamabem deruxtekanem okamzité a trvale ukoncena.

4.8 Nezadouci ucinky
Tabulkovy ptehled nezddoucich Gé&inkl
Tabulka 3

Poruchy imunitniho systému

Cetnost vyskytu: neni zndmo

anafylakticka reakce

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude pfipravek Datroway podan
Upozornéni a opatfeni

Pripravek Datroway mdZe také zplsobovat:

o alergické reakce, véetné anafylaxe: alergické reakce, které mohou byt zavazné, se mohou
vyskytnout béhem infuze nebo kratce po ni. Béhem podavani pripravku Datroway Vas Iékaf bude
peclivé sledovat. Znamky a pfiznaky alergickych reakci viz bod 4. Mozné nezadouci Ulinky.

Pokud se u Vas vyskytne zavazna alergicka reakce, lékar 1é¢bu trvale ukondi.

4. Mozné nezadouci ucinky
[..]

Né&které nezadouci G¢inky mohou byt zavazné a pfipadné vést k imrti. Okamzité se obratte na
svého lékare nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenate cokoliv z nasledujiciho:

[..]

Neni zndmo (frekvenci nelze z dostupnych tdajd urcit)

e Alergicka reakce, véetné anafylaxe: mlze zahrnovat zndmky a pfiznaky, jako je vyraZka, silné
svédéni, navaly, zavraf, otok obli¢eje, rtll, jazyka a/nebo hrdla (angioedém), poti¥e s dychdnim
nebo polykénim a/nebo nizky krevni tlak.
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3. Epkoritamab - hypogamaglobulinemie (EPITT ¢. 20174)

Souhrn Gdajd o pFipravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Zavazné infekce

[...]

U pacientt Ié¢enych epkoritamabem byla hld%ena také hypogamaglobulinemie (viz bod 4.8). Pfed
zahajenim lé¢by a v jejim pribéhu je tieba sledovat hladiny imunoglobulind (Ig). Pacienti majibyt
IéCeni v souladu s mistnimi pokyny zdravotnického zarizeni, v€etné opatreni tykajicich se infekci
a antimikrobialni profylaxe.

[..]

4.8 Nezadouci ucinky

Tabulka 7

Poruchy imunitniho systému

Frekvence ,velmi ¢asté" u vech stupfili a ,méné &asté" u stupnitl 3-4:

Hypogamaglobulinemie

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pFipravek Tepkinly pouZivat
Upozornéni a opatfreni

[...]

Lékai nebo zdravotni sestra VAm pred zahdjenim |é¢by epkoritamabem a v jejim prdb&huprovedou
krevni testy, aby zkontrolovali hladiny protilédtek, které mohou poukazovat na riziko infekce a nutnost

cilené 1écby.
[...]

4. Mozné nezadouci ucinky

Dalsi nezadouci Gc¢inky
[...]
Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob

[...]

Prokazané v krevnich testech

[...]

e nizké hladiny imunoglobulind, které mohou vést k infekcim
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