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Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument ar ett utdrag ur dokumentet om PRAC:s
rekommendationer om signaler, som innehéller hela texten till PRAC:s rekommendationer fér
uppdatering av produktinformation samt viss allman vagledning om hantering av signaler. Dokumentet
finns pa webbplatsen fér PRAC:s rekommendationer om sikerhetssignaler (endast pa engelska).

Ny text som ska laggas till i produktinformationen ar understruken. Befintlig text som ska strykas ar

genomstruken.

1. Bosutinib - Kutan vaskulit (EPITT nr 20184)

Produktresumé

4.8 Biverkningar

Hud och subkutan vavnad
Frekvensen "Mindre vanliga”:

Kutan vaskulit

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar
Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Inflammation i blodkérlen i huden som kan leda till hudutslag eller blamé&rken (kutan vaskulit).

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 — Anafylaktisk reaktion (EPITT
nr 20181)

Produktresumé

4.4 Varningar och forsiktighet

Overkanslighet

Allvarliga anafylaktiska reaktioner har observerats vid anvdndning av datopotamab deruxtekan.
Patienterna ska noga observeras avseende éverkanslighet/allergiska reaktioner. Dessa kan yttra sig
kliniskt pd samma sétt som infusionsrelaterade reaktioner. Likemedel fér behandling av saddana
reaktioner samt nédutrustning bér finnas tillgdngliga fér omedelbar anvéndning vid behov. Vid en
allvarlig éverkanslighetsreaktion ska behandlingen med datopotamab deruxtekan omedelbart och
permanent avbrytas.

4.8 Biverkningar
Tabell éver biverkningar
Tabell 3

Immunsystemet

Ingen kand frekvens

Anafylaktisk reaktion

Bipacksedel

2. Vad du behéver veta innan du far Datroway
Varningar och forsiktighet

Datroway kan ocksa orsaka féljande:

. Allergiska reaktioner, inklusive anafylaxi: allergiska reaktioner som kan vara allvarliga kan
upptrada under eller kort tid efter infusionen. Din ldkare kommer observera dig hoggrant medan
du far Datroway. For tecken och symtom pa allergiska reaktioner, se avsnitt 4. Eventuella

biverkningar

Om du far en allvarlig allergisk reaktion kommer l&karen att avbryta din behandling permanent.

4. Eventuella biverkningar

[...]

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och till och med leda till déden. Tala omedelbart med ldkare
eller sjukskoterska om du mérker nadgot av féljande:

[...]

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data)

e Allergisk reaktion, inklusive anafylaxi: kan omfatta tecken och symtom som hudutslag, svar klada,
rodnad, yrsel, svullnad i ansikte, ldppar, tunga och/eller svalg (angioédem), svarigheter att andas
eller svélja och/eller I3gt blodtryck.
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3. Epkoritamab - Hypogammaglobulinemi (EPITT nr 20174)

Produktresumé
4.4 Varningar och forsiktighet
Allvarliga infektioner

[..]

Hypogammaglobulinemi har ocksa rapporterats hos patienter som far epkoritamab (se avsnitt 4.8).
Nivaerna av immunglobulin (Ig) ska évervakas foére och under behandlingen. Patienterna ska
behandlas i enlighet med lokala riktlinjer, inklusive férsiktighetsatgdrder med avseende pé infektioner
och antimikrobiell profylax.

[..]

4.8 Biverkningar

Tabell 7

Immunsystemet

Frekvensen "Mycket vanliga” for alla grader och "Mindre vanliga” for graderna 3 och 4:

Hypogammaglobulinemi

Bipacksedel

2. Vad du behover veta innan du anvander Tepkinly
Varningar och forsiktighet

[...]

Fére och under behandlingen med epkoritamab kommer en ldkare eller sjukskdterska att ta blodprov
for att kontrollera dina antikroppsnivader med avseende pa infektionsrisk och behov av sarskild

behandling.
[...]

4. Eventuella biverkningar

Andra biverkningar

[...]

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare

[...]

Visas med blodprover

[...]

e laga nivaer av immunglobuliner, vilket kan leda till infektioner
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