EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

24 November 2025*
EMA/PRAC/357426/2025
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Nyr texti fyrir lyfjaupplysingar- Utdrattur Gr radleggingum
PRAC vegna dryggisboda
Sampykkt a fundi PRAC 27.-30. oktdber 2025

Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er utdrattur Ur skjali sem nefnist ‘PRAC radleggingar vegna
oryggisboda (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med radleggingum PRAC
um uppfaerslu a lyfjaupplysingum asamt almennum leidbeiningum um malsmedferd 6ryggisboda.
Skjalid er haegt ad nalgast & vefsidu fyrir PRAC radleggingar vegna 6ryggisboda (adeins & ensku).

Nyr texti sem beeta a vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem & ad eyda er yfirstrikadur.

1. Bosutinib - Ofnaemis=dabdlga (EPITT nr. 20184)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

HUd og undirhid

Tidni ,sjaldgeefar":

Ofneemisaedabdlga

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Sjaldgeefar (geta komi fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

Bélga i @dum i hud sem getur valdid Utbrotum og mari (ofneemissedabdlga).

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 — Bradaofnaemiskast (EPITT nr.
20181)

Samantekt a eiginleikum lyf
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ofnaemi

Alvarleg bradaofnaemisvidbrogd hafa komid fram vid notkun datopotamab deruxtecans. Fylgjast skal
naid med sjuklingum m.t.t. ofneemisvidbragda sem geta haft sému klinisku einkenni og
innrennslistengd vidbrégd. Lyf til medhdndlunar a slikum vidbrégdum, sem og neydarbunadur, skulu
vera til stadar til tafarlausrar notkunar. begar um er ad reeda alvarleg ofnaemisvidbrégd skal haetta
medferd med datopotamab deruxtecani tafarlaust og fyrir fullt og allt.

4.8 Aukaverkanir
Tafla yfir aukaverkanir
Tafla 3

Onzemiskerfi

Tidni: tidni ekki pekkt

Bradaofneemiskast

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad gefa Datroway
Varnadarord og varudarreglur
Datroway geeti lika valdia:

. Ofneemisvidbrégdum, pb.m.t. bradaofnaemi: Ofneemisvidbrégd, sem geta verid alvarleg, geta
komid fram & medan & innrennsli stendur eda stuttu eftir ad pvi lykur. Laeknirinn mun fylgjast
naid med pér & medan bér er gefid Datroway. Sjd upplysingar um einkenni ofnsemisvidbragda i
kafla 4. Hugsanlegar aukaverkanir.

Ef bu feerd alvarleg ofnaemisvidbréogd mun laeknirinn haetta medferdinni fyrir fullt og allt.

4. Huganlegar aukaverkanir

[...]

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar og hugsanlega banvanar. Haféu tafarlaust samband vid
lekninn eda hjukrunarfraedinginn ef pu tekur eftir einhverju af eftirfarandi:

[..]

Tidni ekki pekkt (ekki er haegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

e Ofnaemisvidbrégd, pb.m.t. brédaofnaemi: Geta falid i sér einkenni eins og Utbrot, verulegan klada,
hitaroda i hud, sundl, prota i andliti, vérum, tungu og/eda halsi (ofnaemisbjug), erfidleika med
ondun eda ad kyngja og/eda lagan blédprysting.
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3. Epcoritamab - Gammagloébulinlaekkun (EPITT nr. 20174)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Alvarlegar sykingar

[.]

Einnig hefur verid tilkynnt um gammaglébulinlaekkun hja sjuklingum sem fa epcoritamab (sja kafla 4.8).
Mezela skal gildi immundglébulina (Ig) fyrir medferdina og medan & henni stendur. Medhéndla skal
sjuklinga samkveemt verklagsreglum stofnana & hverjum stad, b.m.t. vidhafa sykingavarnir og
fyrirbyggiandi syklalyfiagjof.

[..]

4.8 Aukaverkanir

Tafla 7

Onaemiskerfi

Tidni ,mjog algengar" fyrir 6l stig og ,sjaldgaefar" fyrir stig 3-4:

Gammagldbulinleekkun

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota Tepkinly
Varnadarord og varudarreglur

[...]

Laeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn mun taka blddsyni fyrir og medan 8 medferd med epcoritamapi
stendur til ad kanna gildi métefna sem geta gefid til kynna haettu & sykingu og bérf & sérstakri medferd.

(-]

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Adrar aukaverkanir

[...]

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum

[..]

Kemur fram i blédrannsdoknum

[..]

e Lag gildi immundgldbulina, sem getur leitt til sykinga
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