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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er Gtdrattur Ur skjali sem nefnist ‘PRAC radleggingar vegna
raesimerkja (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med radleggingum PRAC
um uppfaerslu a lyfjaupplysingum asamt almennum leidbeiningum um hvernig skuli afgreida raesimerki.
Skjalid er haegt ad nalgast hér (adeins a ensku).

Nyr texti sem baeta a vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem & ad eyda er yfirstrikadur:

1. Ceftriaxon — Heilakvilli (EPITT nr. 19492)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Heilakvilli

Greint hefur verid fra heilakvilla vid notkun ceftriaxdns (sja kafla 4.8), einkum hja 6ldrudum
sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2) eda med sjukdédma i midtaugakerfinu.
fhuga skal a® haetta medferd med ceftriaxéni, ef grunur leikur & heilakvilla sem tengist ceftriaxéni (t.d.
skertri medvitund, breytingum & andlegri heilsu, védvarykkjakrompum, krémpum).

4.8. Aukaverkanir
Taugakerfi

Mjog sjaldgaefar: Heilakuvilli

Fylgisedill
2. Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja laekninum eda lyfjafraedingi adur en [Sérlyfjaheiti] er notad, ef pu:
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[.]
- ert med lifrar- eda nyrnakvilla (sja kafla 4)

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Medferd med ceftriaxoni, einkum hja 6ldrudum sjuklingum med alvarlega vanstarfsemi nyrna eda
truflun i starfsemi taugakerfisins, getur i mjog sjaldgeefum tilvikum valdid skertri medvitund,
oedlilegum hreyfingum, éréa eda krompum.

2. Dabrafenib; trametinib - Sarkliki (EPITT nr. 19574)

Tafinlar (dabrafenib) - Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Sarkliki

Tilkynnt hefur verid um tilvik sarklikis hja sjuklingum, sem fengu medferd med dabrafenibi dsamt
trametinibi, einkum i h8, lungum, augu og eitlum. { meirihluta tilvika var me&ferd med& dabrafenibi og
trametinibi haldid afram. Ef sarkliki greinist skal ihuga videigandi medferd. Mikilveegt er ad mistulka
ekki mat & framvindu sarklikis.

4.8. Aukaverkanir
Tafla yfir aukaverkanir - Tafla 4
Onamiskerfi

Sjaldgeefar: Sarkliki

Tafinlar (dabrafenib) - Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota Tafinlar

Einkenni sem fylgjast parf med

Bdlgusjukdémur sem leggst einkum & huid, lungu, augu og eitla (sarkliki). Algeng einkenni sarklikis

geta verid hésti, maedi, bdlgnir eitlar, sjéntruflanir, hiti, breyta, verkur og bdlgnir lidir og aumir hnudar

a hudinni. Segdu laekninum fra pvi ef pu feerd einhver pessara einkenna.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Hugsanlegar aukaverkanir pegar Tafinlar og trametinib eru notud samhlida

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

e Bodlgusjukddmur sem leggst einkum & hud, lungu, augu og eitla (sarkliki).

Mekinist (trametinib) - Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
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Sarkliki

Tilkynnt hefur verid um tilvik sarklikis hja sjuklingum sem fengu med&ferd med trametinibi dsamt
dabrafenibi, einkum i hi®, lungum, augum og eitlum. f meirihluta tilvika var me&ferd med trametinibi
og dabrafenibi haldi® &fram. Ef sarkliki greinist skal ihuga videigandi medferd. Mikilvaegt er ad mistulka
ekki mat & framvindu sarklikis.

4.8. Aukaverkanir
Tafla yfir aukaverkanir — Tafla 5
Onamiskerfi

Sjaldgeefar: Sarkliki

Mekinist (trametinib) - Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota Mekinist
Einkenni sem fylgjast parf med

Bdlgusjukdémur sem leggst einkum & hud, lungu, augu og eitla (sarkliki). Algeng einkenni sarklikis
geta verid hésti, maedi, bdlgnir eitlar, sjéntruflanir, hiti, breyta, verkur og bdlgnir lidir og aumir hnudar
a hudinni. Segdu laekninum fra pvi ef pu feerd einhver pessara einkenna.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Aukaverkanir pegar Mekinist og dabrafenib eru notud samhlida

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

e Bodlgusjukddmur sem leggst einkum & hud, lungu, augu og eitla (sarkliki).

3. Ibrutinib - Lifrarbdélga E (EPITT nr. 19569)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Sykingar

[...] Fylgjast skal med hita, éedlilegum nidurstédum ur lifrarpréfum, daufkyrningafaed og sykingum hja
sjuklingum og gefa lyf vid sykingum eftir pvi sem vid a. [...]

Tilvik um lifrarbdlgu E, sem getur verid langvinn, hafa komid fyrir hja sjiklingum sem fa medferd med
IMBRUVICA.

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota IMBRUVICA
Varnadarord og varudarreglur

Veiru-, bakteriu- eda sveppasykingar geta komid fyrir medan & medferd med IMBRUVICA stendur.
Hafdu samband vid leekinn ef pd ert med hita, kuldahroll, slappleika, ringlun, eymsli i likamanum, kvef
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eda einkenni um flensu, preytu eda meedi, gulnun hidar eda augna (gulu). betta geta verid einkenni
um sykingu.

4. Lamotrigin — Ljésnaemi (EPITT nr. 19548)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Hadutbrot (nyr texti sem baetist vid i lok malsgreinarinnar)

[..]

Einnig hefur verid greint fra ljésnaemisvidbrégdum i tengslum vid notkun lamétrigins (sja kafla 4.8). {
nokkrum tilvikum urdu vidbrégd vid stérum skammti (400 mg eda meira), skammtaaukningu eda
hradri skammtastillingu (up-titration). Ef grunur er um ljésnaemi i tengslum vid notkun lamétrigins hja
sjuklingum med einkenni um ljésneemisvidbrégd (svo sem yfirdrifin sélbruna), skal ihuga ad heetta
medferd. Ef aframhaldandi medferd med lamotrigin er alitin kliniskt réttlastanleg skal radleggja
sjuklingnum ad fordast sdlarljés og utfjélublaa geisla ur ljésaldmpum og gripa til varnaradgerda (t.d.
med bvi ad kleedast hlifdarfatnadi og nota sélarvérn).

4.8. Aukaverkanir

Liffaeraflokkur Aukaverkun Tidni
HUd og undirhid [...] libsnaemisvidbrigd Sjaldgeefar
Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota [Sérlyfjaheiti]

(-]

Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun [Sérlyfjaheiti]

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en [Sérlyfjaheiti] er notad:

e [.]

e Ef pu hefur einhvern timann fengid Utbrot eftir ad hafa tekid lamoétrigin eda onnur lyf vid
gedhvarfasyki eda flogaveiki; eda ef bu faerd Utbrot eda soélbruna vid toku lamétrigins eftir ad
hafa verid i sél eda ljésalémpum (t.d. & sélbadsstofu). Lacknirinn mun yfirfara medéferdina og
geeti rédlagt pér ad fordast sélarljos eda rédlagt pér ad hlifa bér vid sdlinni (t.d. nota sélarvérn
og/eda kleedast hlifdarfatnadi).

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Sjaldgaefar aukaverkanir
pzer geta komid fram hja allt ad 1 af 100 einstaklingum:

e Utbrot eda sélbruni eftir ad hafa verid i sél eda ljésaldmpum (Ijésnaemi)
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