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Jauns zalu apraksta formuléjums — izraksti no PRAC
ieteikumiem par signaliem
Pienemts PRAC sedé 2025. gada 27.-30. oktobri

Formul&jumi zalu informacija Saja dokumenta ir iegiti no dokumenta “PRAC ieteikumi par signaliem”,
kas satur PRAC ieteikumu par zalu informacijas atjauninajumiem pilnu tekstu, ka ari dazus visparigus
noradijumus par signalu apstradi. Tie ir atrodami timekl|a viethé PRAC recommendations on safety
signals (tikai anglu valoda).

Zalu informacijai pievienojamais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreiz&jais teksts, kas tiks dzésts, ir

parsvitrots.

1. Bosutinibs - adas vaskulits (EPITT Nr. 20184)

Zalu apraksts

4.8 Nevélamas blakusparadibas
Adas un zemadas audu bojajumi
Biezums “retak”:

Adas vaskulits

Lietosanas instrukcija
4. lespéjamas blakusparadibas
Retak (var rasties lidz 1 no 100 cilvekiem)

Adas asinsvadu iekaisums, kas var izraisit izsitumus vai zilumu veidoSanos (adas vaskulits).

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

2. Datopotamaba derukstekans — anafilaktiska reakcija
(EPITT Nr. 20181)

Zalu apraksts

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Paaugstinata jutiba

Lietojot datopotamaba derukstekanu, ir novérotas nopietnas anafilaktiskas reakcijas. Pacienti ripigi
janoveéro, lai konstatétu, vai nerodas paaugstinatas jutibas/alerdiskas reakcijas, kuram var bt tada
pati kliniska aina ka ar inflziju saistitai reakcijai. Zalém Sadu reakciju arstésanai, ka ari neatliekamas
palidzibas aprikojumam jabit pieejamam talitéjai lietoSanai. Nopietnas paaugstinatas jutibas reakcijas
gadijuma arstéSana ar datopotamaba derukstekanu nekavéjoties un neatgriezeniski jaizbeidz.

4.8 Nevélamas blakusparadibas
Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida
3. tabula

Imianas sistémas traucéjumi

Biezums: nav zinams

Anafilaktiska reakcija

Lietosanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms Datroway lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietosana
Datroway var ari izraisit:

o alergiskas reakcijas, tai skaita anafilaksi: alerdiskas reakcijas, kas var bit nopietnas, var rasties
infGzijas laika vai neilgi péc tas. Datroway lietoSanas laika arsts Jis ripigi novéros. Informaciju
par alerdisku reakciju pazimém un simptomiem skatit 4. punktd Iespéjamas blakusparadibas.

Ja Jums radisies nopietna alerdiska reakcija, arsts Jums pilniba partrauks arstésanu.

4. lespéjamas blakusparadibas

[...]

Dazas blakusparadibas var bit nopietnas un, iesp&jams, letalas. Nekavéjoties konsultéjieties ar
arstu vai medmasu, ja pamanat kadu no turpmak minétajam reakcijam.

[..]

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

e Alerdiska reakcija, tai skaita anafilakse: var bat pazimes un simptomi, pieméram, izsitumi, izteikta
nieze, pietvikums, reibonis, sejas, lipu, méles un/vai rikles pietikums (angioedéma), apgritinata
elposana vai noriSana un/vai zems asinsspiediens.
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3. Epkoritamabs - hipogammaglobulinemija (EPITT
Nr. 20174)

Zalu apraksts
4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Nopietnas infekcijas

[...]

Pacientiem, kuri sanem epkoritamabu, ir zinots ari par hipogammaglobulinémiju (skatit

4.8. apakspunktu). Iminglobulina (Ig) limenis jakontrolé pirms arstéSanas un tas laika. Pacienti
jaarsté atbilstosi vietéjo iestazu vadlinijam, veicot ari piesardzibas pasakumus pret infekcijam un
antibakterialo profilaksi.

[...]

4.8 Nevélamas blakusparadibas

7. tabula

Imilnas sistémas traucejumi

Biezums “|oti biezi” visam pakapém un “retak” 3.-4. pakapei:

Hipogammaglobulinémija

Lietosanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms Tepkinly lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietosana
[..]

Arsts vai medmasa pirms arstéSanas ar epkoritamabu un tas laika veiks asins analizes, lai parbauditu
Jasu antivielu limeni, kas var liecinat par infekcijas risku un nepiecieSamibu péc specifiskas arstésanas.

[...]

4. lespéjamas blakusparadibas

Citas blakusparadibas

[...]

Loti biezi: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem

[...]

Konstatéts asins analizés

[...]

e zems iminglobulinu Iimenis, kas var izraisit infekcijas
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