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Patvirtinta PRAC 2025 m. spalio 27-30 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniy dokumenty formuluote yra i$trauka i$
dokumento ,,PRAC rekomendacijos dél saugumo signaly®, kuriame pateikiamas visas Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) rekomendacijy dél vaistinio preparato informaciniy
dokumenty atnaujinimo tekstas, taip pat bendrosios gairés, kaip reikéty reaguoti | saugumo signalus.
Jg galima rasti PRAC interneto svetainéje, kurioje pateikiamos PRAC rekomendacijos dél saugumo
signaly (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kurj reikia jtraukti | vaistinio preparato informacinius dokumentus, pabrauktas. Esamas
tekstas, kurj reikia iSbraukti, perbrauktas.

1. Bozutinibas — Odos vaskulitas (EPITT Nr. 20184)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Daznis - ,Nedaznas":

Odos vaskulitas

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis
Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 100 asmenu):

Odos kraujagysliy uzdegimas, kuris gali sukelti iSbérimg_ar kraujosruvas (odos vaskulitas).

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. Datopotamabas derukstekanas - Anafilaksiné reakcija
(EPITT Nr. 20181)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjes jautrumas

Kai kuriems datopotamabg derukstekang vartojantiems pacientams pasireiSké sunkios anafilaksinés
reakcijos. Reikéty atidziai stebéti, ar pacientams nepasireisSkia padidéjusio jautrumo (alerginés)

turi bati vaistiniy_preparaty tokioms reakcijoms gydyti, taip pat naudojimui nedelsiant paruosta
skubiosios pagalbos jranga. PasireiSkus sunkiai padidéjusio jautrumo reakcijai, bitina nedelsiant visam
laikui nutraukti gydyma_datopotamabu derukstekanu.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje
3 lentelé

Imuninés sistemos sutrikimai

Daznis: nezinomas

Anafilaksiné reakcija

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina pries Jums lasinant Datroway
Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Datroway taip pat gali sukelti:

. alergines reakcijas, jskaitant anafilaksijg: alerginés reakcijos, kurios gali bati sunkios, gali
pasireiksti atliekant infuzijg arba netrukus po jos. Jisy gydytojas atidZiai stebés Jisy bikle, kol
Jums bus atliekama Datroway infuzija. Alerginiy_reakcijy poZzymius ir simptomus Zidréti 4
skyriuje ,Galimas Salutinis poveikis".

Jeigu Jums pasireiSké sunki alerginé reakcija, Jisy gydytojas visam laikui nutrauks Jums
taikoma_gydyma Siuo vaistu.

4. Galimas Salutinis poveikis

[...]

Kai kuris Salutinis poveikis gali bati sunkus ir galblt mirtinas. Jeigu Jums pasireiské bet kuris i$ toliau
nurodyty simptomy, nedelsdami pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju.

[..]

Daznis nezinomas (negali biti apskaiiuotas pagal turimus duomenis)
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e Alerginé reakcija, jskaitant anafilaksijg: ji gali pasireiksti tokiais pozymiais ir simptomais, kaip
iSbérimas, stiprus niezéjimas, raudonis, svaigulys, veido, llpu, lieZzuvio ir (arba) gerklés patinimas
(angioneuroziné edema), pasunkéjes kvépavimas arba rijimas ir (arba) sumazéjes kraujospudis.

3. Epkoritamabas - Hipogamaglobulinemija (EPITT
Nr. 20174)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4 Specialus jspejimai ir atsargumo priemonés
Sunkios infekcijos

[...]

Taip pat gauta pranesimy_apie epkoritamabg_vartojusiems pacientams iSsivysciusig
hipogamaglobulinemijg (zr. 4.8 skyriy). PrieS pradedant gydyma_ir gydymo laikotarpiu reikéty stebéti
imunoglobulino (Ig) kiekj kraujyje. Pacientai turéty biti gydomi vadovaujantis vietos institucijy
patvirtintomis gairémis, be kita ko, taikant infekcijos prevencijg_ir antimikrobine profilaktikg.

[...]

4.8 Nepageidaujamas poveikis

7 lentelé

Imuninés sistemos sutrikimai

Daznis ,Labai daznas" (visy laipsniy) ir ,Nedaznas" (3-4 laipsnio):

Hipogamaglobulinemija.

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina pries vartojant Tepkinly
Ispéjimai ir atsargumo priemonés
[...]

Pries pradédamas gydyma epkoritamabu ir gydymo Siuo vaistu laikotarpiu Jisy gydytojas arba
slaugytojas atliks JUsy kraujo tyrimus, kad galéty patikrinti antiktny kiekj Jusy kraujyje, kuris gali
parodyti, kad Jums kyla infekcijos pavojus ir kad Jums reikia specialaus gydymo.

[...]

4. Galimas Salutinis poveikis

Kitas salutinis poveikis
[...]

Labai daznas: gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i$ 10 asmeny

[...]
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Kraujo tyrimy rodmeny pokydciai:

[..]

e sumazeéjes imunoglobuliny kiekis, dél ko gali kilti infekcijy.
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