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Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporuicania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité vSeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Nachadzaju sa na webovej stranke
venovanej Odporucaniam vyboru PRAC tykajucim sa bezpecnostnych signdlov (len v anglictine).

Novy text, ktory ma byt pridany do informacii o lieku, je pod&iarknuty. SG&asny text, ktory sa ma
odstranit, je prediarknuty.

1. Bosutinib - kozna vaskulitida (EPITT ¢. 20184)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8 Neziaduce ucinky

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Frekvencia ,menej Casté":

Kozna vaskulitida

Pisomna informacia pre pouzivatela
4. Mozné vedlajsie ucinky
Menej ¢asté (mdzu postihovat menej ako 1 zo 100 osbb):

- zdpal krvnych ciev v koZi, ktory mdze viest k vyrazke alebo modrindm (koznd vaskulitida).

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 deruxtekan - anafylakticka reakcia (EPITT
. 20181)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Hypersenzitivita

Pri_ pouZiti datopotamab-deruxtekanu boli pozorované zadvazné anafylaktické reakcie. Pacienti maju byt
pozorne sledovani z hladiska hypersenzitivnych/alergickych reakcii, ktoré mdzu mat rovnaké klinické
prejavy ako reakcia suvisiaca s infuziou. Lieky na lieCbu takychto reakcii, ako aj nudzové vybavenie,
maju byt k dispozicii na okamzité pouzitie. V pripade zdvaznej hypersenzitivhej reakcie sa lie¢ba
datopotamab-deruxtekanom musi okamZite a natrvalo ukondit.

4.8 Neziaduce ucinky
Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii
Tabulka 3

Poruchy imunitného systému

Frekvencia: ,nezname"

Anafylakticka reakcia

Pisomna informacia pre pouzivatela

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vdm bude liek Datroway podany
Upozornenia a opatrenia

Datroway moze tiez spdsobovat:

. alergické reakcie vratane anafylaxie: alergické reakcie, ktoré mdZu byt zadvazné, sa mdzu
vyskytnut podas influzie alebo kratko po nej. Podas poddvania lieku Datroway vas lekar bude
pozorne sledovat. Viac informdcii o prejavoch a priznakoch alergickych reakcii pozrite v éasti 4.
Mozné vedlajSie ucinky

Ak sa u vas vyskytne zavazna alergicka reakcia, lekar vasu lie¢bu natrvalo ukondi.

4, Mozné vedlajsie ucinky
[..]

Niektoré vedlajdie uinky mozu byt zadvazné a dokonca mdzu konéit smrtou. OkamZite sa obratte na
svojho lekara alebo zdravotni sestru, ak spozorujete ktorykolvek z nasledujlcich priznakov:

[..]

Neznédme (frekvencia sa neda odhadnuft z dostupnych Udajov):

e alergickd reakcia vratane anafylaxie: mbze zahffiat prejavy a priznaky, ako st napriklad vyrazka,

zavazné svrbenie, navaly horudavy, zavraty, opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla (angioedém),
tazkosti s dychanim alebo prehitanim a/alebo nizky krvny tlak.
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3. Epcoritamab - hypogamaglobulinémia (EPITT ¢. 20174)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Zavazné infekcie

[...]

U pacientov lie¢enych epkoritamabom bola hldsend aj hypogamaglobulinémia (pozri éast 4.8). Pred
lie¢bou a pocas lie¢by sa maju sledovat hladiny imunoglobulinu (Ig). Pacienti maju byt lie¢eni podla
miestnych usmerneni vratane preventivnych opatreni proti infekcii a antimikrobidlnej profylaxie.

[...]

4.8 Neziaduce ucinky

Tabulka 7

Poruchy imunitného systému

Frekvencia ,velmi Casté" pre vsetky stupne a ,menej Casté" pre 3. - 4. stupen:

Hypogamaglobulinémia

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete liek Tepkinly
Upozornenia a opatrenia

[...]

Vas lekar alebo zdravotna sestra vykonaju pred lie¢bou a pocas liecby epkoritamabom krvné testy, aby
skontrolovali hladinu protildtok, ktord méze naznadovat riziko infekcie a potrebu $pecifickej lie¢by.

[...]

4. Mozné vedlajsie ucinky

Dalsie vedl'ajsie Géinky

[...]

Vel'mi éasté: mozu postihovat viac ako 1 z 10 ludi

[...]

Prejavujuce sa v krvnych testoch

[...]

e nizke hladiny imunoglobulinov, ktoré mdzu viest k infekcidm
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