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A PRAC 2025. oktober 27-30-i ilésén elfogadva

Az ebben a dokumentumban talalhatd, kisérGiratokhoz kidolgozott sz6vegek ,A PRAC szignalokkal
kapcsolatos ajanlasai” ciml dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérGiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szovegét, valamint a szignalok kezelésére vonatkozo altalanos
iranymutatast tartalmazza. Ez a dokumentum megtaldlhaté a PRAC biztonsagi szignalokkal kapcsolatos
ajanlasait tartalmazé weboldalon (csak angol nyelven).

Az Ujonnan a kisérGiratokhoz adandd szévegrészek alahuzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt,
jelenleg létezd szovegrészek athtizassatl vannak megjeldlve.

1. Bozutinib - Cutan vasculitis (EPITT szam: 20184)

Alkalmazasi elodiras

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A bér és a bér alatti szovet betegségei és tiinetei
Gyakorisag ,Nem gyakori”:

Cutan vasculitis

Betegtajékoztaté
4. Lehetséges mellékhatasok
Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

A vérerek gyulladasa a b6érben, amely kiltést vagy véralafutast okozhat (kutdn vaszkulitisz).

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 - Anaphylaxias reakcio (EPITT
szam: 20181)

Alkalmazasi eldiras

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Tulérzékenység

A datopotamab deruxtekan-kezeléssel §sszefiiggésben sulyos, anaphylaxias reakcidkat figyeltek meg.
A betegeket szoros medfigyelés alatt kell tartani a tulérzékenységi/allergids reakciok észlelése
érdekében, amelyek klinikai megjelenése megegyezhet az infuzidval kapcsolatos reakcidkéval. Az ilyen
reakcidk kezelésére szolgald gyodgyszereknek, valamint a slirg6sségi allapotok ellatasara alkalmas
felszerelésnek azonnali felhasznalasra rendelkezésre kell allniuk. Sulyos tulérzékenységi reakcié esetén
a datopotamab deruxtekan-kezelést azonnal és véglegesen abba kell hagyni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A mellékhatasok tablazatos felsorolasa
3. tablazat

Immunrendszeri betegségek és tilinetek

Gyakorisag: nem ismert

Anaphylaxias reakcid

7=z

Betegtajékoztaté

2. Tudnivalék a Datroway beaddasa elGtt
Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Datroway ezenkivll az aldbbiakat okozhatja:

. allergias reakcidk, beleértve az anafilaxiat is: allergias reakciok, amelyek sulyosak lehetnek, és
az infuzidé beadasa alatt vagy réviddel az infuzié beadadsa utén jelentkezhetnek. KezelGorvosa
szoros medfigyelés alatt fogja Ont tartani, amig Datroway-t kap. Az allergids reakcidk jeleit és
tlneteit l1dsd a 4. pontban (Lehetséges mellékhatasok).

Ha Onnél sulyos allergids reakcié jelentkezik, kezelSorvosa véglegesen ledllitja a kezelést.

4. Lehetséges mellékhatasok

[...]

Bizonyos mellékhatasok sulyosak, akar halalos kimenetellek is lehetnek. Azonnal beszéljen
kezel6orvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, ha az alabbi tlinetek
barmelyikét észleli:

[...]

Nem ismert (a gyakorisédg a rendelkezésre allé adatokbdl nem &llapithaté megq)

o allergids reakcid, beleértve az anafilaxiat is: jelei és tiinetei kézé tartozhat a borkitités, a sulyos
viszketés, a kipirulds, a szédiilés; az arc, az ajkak, a nyelv és/vagy a torok duzzanata
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(angio6déma), a légzési vagy nyelési nehézséqg és/vagy az alacsony vérnyomas.

3. Epkoritamab - Hypogammaglobulinaemia (EPITT szam:
20174)

Alkalmazasi elbiras
4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
Sulyos fert6zések

[...]

Hypogammaglobulinaemiaroél is beszamoltak az epkoritamabot kapd betegeknél (lasd 4.8 pont). Az
immunglobulin- (Ig-) szintet ellendrizni kell a kezelés el6tt és alatt. A betegeket a helyi intézményi
iranyelveknek megfeleléen kell kezelni, beleértve a fertézés elleni dvintézkedéseket és az
antimikrobidlis profilaxist.

[...]

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
7. téblazat
Immunrendszeri betegségek és tlinetek

~Nagyon gyakori” gyakorisag Minden sulyossagi fok és ,,Nem gyakori” gyakorisag a 3-4. sulyossagi fok
esetében:

Hypogammaglobulinaemia

Betegtajékoztaté
2. Tudnivaldk a Tepkinly alkalmazasa el6tt
Figyelmeztetések és ovintézkedések

[...]

Az epkoritamab-kezelés elStt és alatt kezelGorvosa vagy a gondozasat végz6 egészséqgiigyi szakember
vérvizsgalatokat fog végezni, hogy ellendrizze az ellenanyagok (antitestek) szintjét, amelynek
eredménye jelezheti a fert6zés kockazatat, illetve azt, hogy szlikség van-e célzott kezelésre.

[...]

4. Lehetséges mellékhatasok

Egyéb mellékhatasok

[..]

Nagyon gyakori: 10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet
[...]

Vérvizsgalattal kimutathatd
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[...]

e alacsony immunglobulinszint, amely fert6zésekhez vezethet
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