EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

5 August 20191
EMA/PRAC/429056/2019 Corr?
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Nyr texti fyrir lyfjaupplysingar — Utdrattur ar
radleggingum PRAC vegna raesimerkja
Sampykkt a fundi PRAC 8.-11. jali 2019

Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er Gtdrattur ar 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 & vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem a ad eyda er yfirstrikadur:

1. Innrennslislyf til neeringar i 283 sem innihalda aminésyrur
og/eda lipid med eda an ibeettra vitamina og/eda snefilefna —
Aukaverkanir hja nyburum sem fa medferd med lausnum sem
eru ovarodar ljosi (EPITT nr. 19423).

Samantekt & eiginleikum lyfs

(* beetid vid nyburum oqg ef lyfid er med dbendingu fyrir pennan hép)
4.2. Skammtar og lyfjagjof
Lyfjagjof

Vid notkun fyrir <nybura og *> bdrn yngri en 2 ara parf ad verja lyfid gegn ljési (i poka og

innrennslissetti) par til innrennslinu er lokid (sja kafla 4.4, 6.3 og 6.6).

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

[Fyrir lyf med abendingu fyrir nybura (ad 28 daga aldri)]

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

2 The Icelandic translation of the ondansetron product information was revised in line with the English original text on 6
November 2019 (see page 4).

3 Abending fyrir nybura og bérn yngri en 2 &ra
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Ef innrennslislyf til neeringar i &8 er évarid fyrir ljési, einkum eftir ad snefilefnum og/eda vitaminum

hefur verid beett i, getur pad haft neikveed ahrif 4 kliniska itkomu hja nyburum vegna myndunar
peroxida og annarra nidurbrotsefna. <Heiti lyfs> skal verja gegn umhverfisbirtu par til innrennsli er
lokid pegar pad er notad handa nyburum og bérnum yngri en 2 ara (sja kafla 4.2, 6.3 0og 6.6).

[Fyrir lyf sem eru EKKI med abendingu fyrir nybura EN eru med abendingu fyrir bérn yngri en 2 ara]

Ef innrennslislyf til neeringar i &8 er évarid fyrir ljési, einkum eftir ad snefilefnum og/eda vitaminum

hefur verid beett i, getur pad leitt til myndunar peroxida og annarra nidurbrotsefna. <Heiti lyfs> skal
verja gegn umbhverfisbirtu par til innrennsli er lokid pegar pad er notad handa bérnum yngri en 2 ara
(sja kafla 4.2, 6.3 0g 6.6).

6.3. Geymslupol

Vid notkun fyrir <nybura og *> bdrn yngri en 2 ara parf ad verja lyfid gegn ljési (i poka og

innrennslissetti) par til innrennslinu er lokid (sja kafla 4.2, 4.4 og 6.6).

6.6. Sérstakar varudarradstafanir vid férgun og énnur medhéndlun

Vid notkun fyrir <nybura og *> bérn yngri en 2 ara parf ad verja lyfid gegn ljési par til innrennslinu er
lokid. Sé <Heiti lyfs> dvarid fyrir umhverfisbirtu, einkum eftir ad snefilefnum og/eda vitaminum hefur
verid beett i, geta myndast peroxid og énnur nidurbrotsefni sem draga ma ur med pvi ad verja pad

gegn ljési (sja kafla 4.2, 4.4 og 6.3).

Fylgiseasill

(* baetid vio nyburum ogq ef lyfid er med abendingu fyrir pennan hép)
[Fyrir lyf notud fyrir <nybura og *> bdrn yngri en 2 ara]

2. Varnadarord og varudarreglur

Vid notkun fyrir <nybura og *> bérn yngri en 2 ara parf ad verja lyfid gegn ljési (i poka og
innrennslissetti) par til innrennslinu er lokid. Sé <Heiti lyfs> évarid fyrir umhverfisbirtu, einkum eftir ad
snefilefnum og/eda vitaminum hefur verid beett i, geta myndast peroxid og énnur nidurbrotsefni sem
draga ma ur med pvi ad verja pad gegn ljési.

3. Lyfjagjof

Vid notkun fyrir <nybura og *> boérn yngri en 2 ara parf ad verja lyfid gegn ljési (i poka og
innrennslissetti) par til innrennslinu er lokid (sja kafla 2).

5. Hvernig geyma a <heiti lyfs>

Vid notkun fyrir <nybura og *> boérn yngri en 2 ara parf ad verja lyfid gegn ljési (i poka og
innrennslissetti) par til innrennslinu er lokid (sja kafla 2).

Kafli aftast i fylgisedlinum:
Eftirfarandi upplysingar eru eingdngu aetladar leeknum eda heilbrigdisstarfsmonnum.

Lyfjagjof:
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Vid notkun fyrir <nybura og *> bdrn yngri en 2 ara parf ad verja lyfid gegn ljési (i poka og

innrennslissetti) par til innrennslinu er lokid.

Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
[Fyrir lyf med abendingu fyrir nybura (ad 28 daga aldri)]

Ef innrennslislyf til neeringar i @0 er évarid fyrir ljési, einkum eftir ad snefilefnum og/eda vitaminum

hefur verid beett i, getur pad haft neikveed ahrif & kliniska itkomu hja nyburum vegna myndunar

peroxida og annarra nidurbrotsefna. <Heiti lyfs> skal verja gegn umhverfisbirtu par til innrennsli er
lokid pegar pad er notad handa nyburum og bérnum yngri en 2 ara.

[Fyrir lyf sem eru EKKI med abendingu fyrir nybura EN eru med abendingu fyrir bérn yngri en 2 ara]

Ef innrennslislyf til neeringar i @0 er évarid fyrir ljési, einkum eftir ad snefilefnum og/eda vitaminum

hefur verid beett i, getur pad leitt til myndunar peroxida og annarra nidurbrotsefna. <Heiti lyfs> skal

verja gegn umbhverfisbirtu par til innrennsli er lokid pegar pad er notad handa bérnum yngri en 2 ara.

Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og d6nnur medhondlun:

Vid notkun fyrir <nybura og *> bérn yngri en 2 ara parf ad verja lyfid gegn ljési par til innrennslinu er

lokid. Sé <Heiti lyfs> dvarid fyrir umhverfisbirtu einkum eftir ad snefilefnum og/eda vitaminum hefur

verid beett i, geta myndast peroxid og énnur nidurbrotsefni sem draga ma ur med pvi ad verja pad
gegn ljési

Aletrun

15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

(* baetid vido nyburum ogq ef lyfid er med med abendingu fyrir pennan hép)

Vid notkun fyrir <nybura og *> bdrn yngri en 2 ara parf ad verja lyfid gegn ljési (i poka og

innrennslissetti) par til innrennslinu er lokid

2. Mesalazin — Nyrnasteinar (EPITT nr. 19405)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Greint hefur verid fra tilvikum um nyrnasteina vid notkun mesalazins, p.m.t. steina sem eru 100% dr

mesalazini. Radlagt er ad tryggja fullneegjandi vékvainntéku medan & medferd stendur.

4.8. Aukaverkanir
Nyru og pvagfeeri

Tidni ekki pekkt: nyrnasteinar*

* Sja kafla 4.4 fyrir nanari upplysingar
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Fylgisedill
2. Varnadarord og varudarreglur

Nyrnasteinar geta myndast pegar mesalazin er notad. Einkennin geta verid verkur i sidu og bléd i

pvagi. Geetid pess ad drekka naegilega mikinn vokva medan 4 medferd med mesalazini stendur.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni Gt fra fyrirliggjandi gégnum)

e nyrnasteinar og medfylgjandi verkir i nyra (sja einnig kafla 2)

3. Ondansetron —Merki um faedingargalla vegna ahrifa a
fostur i legi vio notkun a fyrsta pridjungi medgongu hafa
komid fram i nylega birtum greinum (EPITT nr. 19353)
Samantekt & eiginleikum lyfs

4.6. Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri

Konur & barneignaraldri skulu ihuga ad nota getnadarvorn.

Medganga

- Bygagt & reynslu sem fengin er dar

faraldsfreedilequm rannséknum hja ménnum# er hugsanlegt ad ondansetrén valdi vansképun munns og

andlits pegar pad er notad a fyrsta pridjungi medgdngu.

i einni ferilrannsékn® & 1,8 milljon pungunum var notkun ondasetréns & fyrsta pridjungi medgéngu

tengd aukinni &dhaettu & skardi i vor/klofnum gémi (3 tilvik til vidbdétar & hverjar 10.000 konur &
medferd; leidrétt hlutfallsleq aheetta, 1,24, (95% CI 1,03-1,48)).

Tilteekar faraldsfreedilegar rannséknir & vanskdpun & hjarta syna 6samhlj6da® nidurstédur.
Mat-&rannsékauml Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa a aexlun.

Ekki ma nota ondansetron & fyrsta pridjungi medgéngu.

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota <heiti lyfs>

Medganga og brjostagjof

pridjungi medgdngu. betta er vegna pess ad <heiti lyfs> getur litillega aukid dhesettuna & ad barnid

4 Breyting & ordalagi fyrri hluta setningar, 06.11.2019
5 Breyting & ordalagi — ferilrannsékn i stad ferlirannsékn, 06.11.2019
8 Breytt pyding & einu ordi — 6samhljéda i stad misvisandi, 06.112019
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feedist med skard i vor og/eda klofinn gém. Vid medgdéngu, grun um pungun eda ef pungun er

fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi 4dur en <heiti lyfs> er notad. Ef pud ert kona

a barneignaraldri geeti pér verid radlagt ad nota drugga getnadarvorn.

4. Hemlar sedapelsvaxtarpattar (VEGF-hemlar) til alteekrar
notkunar’ — Flysjun slagaedar og slagaedargulpur (EPITT
nr. 19330)

Axitinib

Samantekt & eiginleikum lyfs

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Blaeding

Tilkynnt var um blaedingar i kliniskum rannséknum a axitinibi (sja kafla 4.8).

Axitinib hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum sem hafa ummerki 6medhéndladra heilameinvarpa
eda nylegar virkar bleedingar fra meltingarvegi og eetti-ekki & ad nota lyfid hja slikum sjuklingum. Ef
porf er a laeknisadstod vegna blaeedinga skal setti-ad gera hlé & medferd med axitinibi. Greint-hefurverid

Slagaedargulpur og flysjun slageedar

Notkun lyfja sem hamla ferli aedapelsvaxtarpattar (VEGF) hja sjuklingum med eda an haprystings getur

studlad ad myndun slagsedargulps og/eda flysjun slagaedar. Adur en notkun Inlyta er hafin skal hafa

pbessa heettu sérstaklega i huga hja sjuklingum med ahaettupeetti eins og haprysting eda sdégu um
slagaedargulp.

4.8. Aukaverkanir
Tafla yfir aukaverkanir
AEodar

Tioni ekki pekkt: Slagsedargulpur og flysjun slagsedar

Nedanmalsgreinar:

hbar & medal lengdur virkjadur tromboplastintimi, bleeding fra endaparmi, refinn
slageedargtlpur; slageedablaeding,...

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota Inlyta

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum eda hjukrunarfreedingnum adur en Inlyta er notad:

Ef pu ert med blaedingarkuvilla.

7 Aflibercept; axitinib; bevacizumab; cabozantinib; lenvatinib; nintedanib; pazopanib; ponatinib; ramucirumab;
regorafenib; sorafenib; sunitinib; tivozanib; vandetanib
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Inlyta getur aukid heettu & bleedingu. Lattu leekninn vita ef vart verdur vid blaedingu, blodhosta eda
bl6d i munnvatni medan pu tekur lyfid. i f i

Ef pu ert med eda hefur verid med slagasedargulp (Utvikkun og veikingu aedaveggs) eda rof i sedaveqq.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Blaeding. Lattu laekninn vita tafarlaust ef vart verdur vid einhver pessara einkenna eda alvarlega
bleedingu medan a medferd med Inlyta stendur: svartar, tjérukenndar haegdir, bl6dhésti eda blod i

munnvatni eda breytingar & gedreenu astandi. Segduleekninumtikafrédpviefpdhefurgreinstmed

Medal annarra aukaverkana af Inlyta geta verid:
Tioni ekki pekkt

Utvikkun og veiking sedaveqgs eda rof i eedaveqq (slagsedargulpur og flysjun slagsedar).

Lenvatinib
Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Slageedargulpur og flysjun slagsedar

Notkun lyfja sem hamla ferli sedapelsvaxtarpattar (VEGF) hja sjuklingum med eda an haprystings getur
studlad ad myndun slagsedargulps og/eda flysjun slagaedar. Adur en notkun <heiti lyfs> er hafin skal
hafa pessa heettu sérstaklega i huga hja sjuklingum med dhaettupaeetti eins og haprysting eda ségu um
slageedargulp.

4.8. Aukaverkanir
Tafla yfir aukaverkanir
AEodar

Tidoni Sjaldgeefar: Ref-&-6see8

Tioni ekki pekkt: Slagaedargulpur og flysjun slagsedar

Fylgiseasill
2. Adur en byrjad er ad nota <heiti lyfs>
Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum eda hjukrunarfreedingnum adur en <heiti lyfs> er notad efp#:

Ef pu ert med eda hefur verid med slagaedargulp (Utvikkun og veikingu aedaveggs) eda rof i sedaveqq.

Kafli 4 - Hugsanlegar aukaverkanir
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Adrar aukaverkanir eru medal annars:

Sjaldgeefar

Tioni ekki pekkt:

Utvikkun og veiking sedaveqgs eda rof i eedaveqq (slageedargulpur og flysjun slagsedar).

Sunitinib

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun
Yoeed " i

Slagaedargulpur og flysjun slageedar

studlad ad myndun slagaedargilps og/eda flysjun slagsedar. Adur en notkunimedferd-med <heiti lyfs>

er hafin skal hafa pessa haettu sérstaklega i huga hja sjuklingum med aheettupeetti eins og haprysting
eda sdgu um ésslagesedargulp.

4.8. Aukaverkanir
Tafla yfir aukaverkanir

AEodar

Tidni ekki pekkt: Ossdargilpur-og—flysjun-Asrtic-aneurysms-and-dissections™

Tidni ekki pekkt: Slagsedargulpur og flysjun slagsedar*

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota <heiti lyfs>

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda hjukrunarfreedingnum adur en <heiti lyfs> er notad:

Ef pu ert med eda hefur verid med slagaedargulp (Utvikkun og veikingu aedaveggs) eda rof i sedaveqq.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Medal annarra aukaverkana af—<heiti-hyfs>eru:

Tioni ekki pekkt:

Utvikkun og veiking sedaveqgs eda rof i eedaveqq (slagsedargulpur og flysjun slagsedar).
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Aflibercept (Zaltrap), bevacizumab, cabozantinib, nintedanib, pazopanib, ponatinib,
ramucirumab, regorafenib, sorafenib, tivozanib, vandetanib

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Slageedargulpur og flysjun slagsedar

Notkun lyfja sem hamla ferli sedapelsvaxtarpattar (VEGF) hja sjuklingum med eda an haprystings getur
studlad ad myndun slagsedargulps og/eda flysjun slagaedar. Adur en notkun <heiti lyfs> er hafin skal
hafa pessa heettu sérstaklega i huga hja sjuklingum med dhaettupaetti eins og haprysting eda ségu um
slageedargulp.

4.8. Aukaverkanir
Tafla yfir aukaverkanir
AEodar

Tioni ekki pekkt: Slagaedargulpur og flysjun slagsedar

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota <heiti lyfs>
Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda hfjafreedingi hjukrunarfreedingnum adur en <heiti lyfs> er notad:

Ef bu ert med héprysting (4 adeins vid um lyf sem innihalda nintedanib og vandetanib par sem pessi

varud er pegar til stadar hja hinum lyfjunum)

Ef pu ert med eda hefur verid med slagasedargulp (Utvikkun og veikingu aedaveggs) eda rof i sedaveqq.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Adrar aukaverkanir eru medal annars:
Tioni ekki pekkt:

Utvikkun og veiking sedaveqgs eda rof i sedaveqq (slagsedargulpur og flysjun slagsedar).
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