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Textul informatiilor referitoare la produs din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele”, care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru
actualizarea informatiilor referitoare la produs, precum si cateva indicatii generale privind abordarea
semnalelor. Acesta se gaseste pe pagina web dedicata recomandarilor PRAC privind semnalele de
siguranta (numai in engleza).

Textul nou de adaugat la informatiile referitoare la produs este subliniat. Textul actual care trebuie
eliminat este tdiat.

1. Bosutinib - vasculita cutanata (EPITT nr. 20184)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8 Reactii adverse

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Mai putin frecvente:

Vasculitd cutanata

Prospectul
4. Reactii adverse posibile
Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100)

Inflamare a vaselor de sdnge din piele, care poate cauza eruptii pe piele sau vanatai (vasculita

cutanata).

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 deruxtecan — Reactie anafilactica (EPITT
nr. 20181)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Hipersensibilitate

Au fost raportate reactii anafilactice grave la datopotamab deruxtecan. Pacientii trebuie monitorizati
indeaproape pentru reactii de hipersensibilitate/alergice, care pot avea acelasi tablou clinic ca o reactie
legata de perfuzie. Medicamentele pentru tratarea acestor reactii, precum si echipamentele de urgenta
trebuie si fie disponibile pentru utilizare imediatd. In cazul unei reactii de hipersensibilitate grave,
tratamentul cu datopotamab deruxtecan trebuie oprit imediat si definitiv.

4.8 Reactii adverse
Lista tabelara a reactiilor adverse
Tabelul 3

Tulburari ale sistemului imunitar

Frecventa necunoscuta

Reactie anafilactica

Prospect

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Datroway
Atentionari si precautii

Datroway poate cauza, de asemenea:

. reactii alergice, inclusiv anafilaxie: reactii alergice care pot fi grave pot aparea in timpul perfuziei
sau la scurt timp dupa aceea. Medicul dumneavoastra va va observa indeaproape in timp ce vi se
administreaza Datroway. Pentru semnele si simptomele reactiilor alergice, vezi pct. 4. Reactii
adverse posibile

Daca aveti o reactie alergica grava, medicul dumneavoastra va va opri definitiv tratamentul.

4. Reactii adverse posibile

[...]

Unele reactii adverse pot fi grave si, posibil, letale. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra
sau asistentei medicale daca observati oricare dintre urmatoarele:

[..]

Frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

e Reactie alergicd, inclusiv anafilaxie: poate include semne si simptome precum eruptii pe piele,
mancarime severd, inrosire la nivelul fetei si gatului, ameteald, umflare a fetei, buzelor, limbii
si/sau gatului (angioedem), dificultati la respiratie sau la inghitire si/sau tensiune arteriald mica.
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3. Epcoritamab - Hipogamaglobulinemie (EPITT nr. 20174)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Infectii grave

[..]

Hipogamaglobulinemia a fost raportatd si la pacientii carora li s-a administrat epcoritamab (vezi pct.
4.8). Valorile imunoglobulinei (Ig) trebuie monitorizate inaintea si in timpul tratamentului. Pacientii
trebuie tratati in conformitate cu ghidurile institutionale locale, incluzand masurile de precautie in caz de
infectie si profilaxia antimicrobiana.

[..]

4.8 Reactii adverse

Tabelul 7

Tulburari ale sistemului imunitar

~Foarte frecvente” pentru toate gradele si ,Mai putin frecvente” pentru gradele 3-4:

Hipogamaglobulinemie

Prospect

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Tepkinly
Atentionari si precautii

[...]

Medicul dumneavoastra sau asistenta medicald va vor efectua analize de sdnge, inaintea si in timpul
tratamentului cu epcoritamab, pentru a va verifica valorile anticorpilor, care pot indica riscul
dumneavoastra de a avea o infectie si necesitatea unui tratament specific.

[..]

4. Reactii adverse posibile

Alte reactii adverse

[...]

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 persoana din 10

[..]

Apar in analizele de sénge

[..]

e valori scazute ale imunoglobulinelor, care pot duce la infectii
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