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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 27-30 pazdziernika 2025 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tres¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktéw leczniczych, a takze pewne ogdine
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Mozna je znalezé na stronie internetowej poswieconej
zaleceniom PRAC na temat zgtoszen dotyczacych bezpieczenstwa stosowania (tylko w jezyku
angielskim).

Nowy tekst, ktéry ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, zostat podkreslony. Istniejgcy
tekst, ktéry ma zostaé usuniety, zostat przekreslony.

1. Bosutynib - zapalenie naczyn skory (EPITT nr 20184)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8 Dziatania niepozadane

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej
Czestos$¢ wystepowania ,niezbyt czesto”:

Zapalenie naczyn skory

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Niezbyt czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 osob):

Zapalenie naczyn krwiono$nych w skérze, mogace prowadzi¢ do wysypki lub zasinienia (zapalenie

naczyn skory).

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

2 The Polish translation of the epcoritamab product information was updated in line with the original English text on 20
January 2026 (see page 3).
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2. Datopotamab derukstekan - reakcja anafilaktyczna
(EPITT nr 20181)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcje nadwrazliwosci

Obserwowano ciezkie reakcje anafilaktyczne pozostajgce w zwigzku ze stosowaniem datopotamabu
derukstekanu. Nalezy uwaznie obserwowac, czy u pacjenta nie wystepujg reakcje nadwrazliwosci
(reakcje alergiczne), ktérych obraz kliniczny moze by¢ taki sam jak w przypadku reakcji zwigzanej z
infuzjg. Nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ natychmiastowego uzycia produktow leczniczych oraz sprzetu
ratunkowego, stosowanych w leczeniu takich reakcji. Jesli wystapi ciezka reakcja nadwrazliwosci,
leczenie datopotamabem derukstekanem nalezy natychmiast i trwale przerwad.

4.8 Dziatania niepozadane
Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych
Tabela 3

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czestos$¢ wystepowania: czestos$¢ nieznana

Reakcja anafilaktyczna

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Datroway
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek Datroway moze rowniez powodowac:

. reakcje alergiczne, w tym anafilaksje: reakcje alergiczne, ktére moga by¢ ciezkie, mogg wystapic
w trakcie trwania wlewu lub krétko po jego zakonczeniu. Lekarz bedzie uwaznie obserwowac
pacjenta podczas podawania leku Datroway. Objawy reakcji alergicznych — patrz punkt 4.
Mozliwe dziatania niepozadane

Jesli u pacjenta wystapi ciezka reakcja alergiczna, lekarz trwale przerwie leczenie.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

(]

Niektdre dziatania niepozadane moggq by¢ ciezkie, a nawet $Smiertelne. Jesli wystapi ktérykolwiek z
ponizszych objawdw, nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce:

(]

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

e Reakcja alergiczna, w tym anafilaksja: moze obejmowac subiektywne i obiektywne objawy, takie
jak: wysypka, silny swiad, uderzenia gorgca, zawroty gtowy, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub)
gardta (obrzek naczynioruchowy), trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu lub niskie ciSnienie krwi.
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3. Epkorytamab — hipogammaglobulinemia (EPITT nr
20174)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ciezkie zakazenia

[...]

U pacjentéw przyjmujacych epkorytamab notowano réwniez hipogammaglobulinemie (patrz punkt
4.8). Stezenie immunoglobulin (Ig) nalezy kontrolowa¢ przed rozpoczeciem leczenia i w jego trakcie.
Pacjentédw nalezy leczyé zgodnie z lokalnymi wytycznymi instytucjonalnymi, w tym wytycznymi
dotyczacymi $rodkdéw ostroznosci w razie zakazen i profilaktyki przeciwdrobnoustrojowej.3

(]

4.8 Dziatania niepozadane

Tabela 7
Zaburzenia ukfadu immunologicznego

Czestos¢ wystepowania ,bardzo czesto” dla wszystkich stopni nasilenia i ,niezbyt czesto” dla stopni
nasilenia 3-4:

Hipogammaglobulinemia

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tepkinly
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

(]

Lekarz lub pielegniarka wykonajg badania krwi przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia
epkorytamabem, aby sprawdzi¢ stezenie przeciwciat, mogace wskazywac na ryzyko zakazenia i
konieczno$¢ zastosowania wtasciwego leczenia.

(]

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Inne dziatania niepozadane

[..]

Bardzo czesto: mogg wystgpic¢ czesciej niz u 1 na 10 os6b

(]

Wykazane w badaniach krwi

(]

e mate stezenie immunoglobulin, mogace prowadzi¢ do zakazen

3 Sentence updated in line with the original English text on 20 January 2026.
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