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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er Utdrattur Gr 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 reesimerki.
Skjalid er haegt ad nalgast hér (adeins a ensku).

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

1. Onamisoérvar (Immune check point inhibitors):
atezolizumab; cemiplimab; durvalumab - Berklar (EPITT nr.
19464)

IMFINZI (durvalumab)
Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Onaemismidlud millivefslungnabdlga (pneumonitis)

[..]

Siaklinga—semgGrungr er um ad-vera-med millivefslungnabdlgu skal meta stadfesta med
myndgreiningu og Utiloka sykingu eda adrar sjukdémstengdar orsakir og gera rédstafanir gerdar eins
og radlagt er i kafla 4.2.

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 A footnote was deleted on 8 April 2020 for the signal on thiazide and thiazide-like diuretics (see page 4).
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LIBTAYO (cemiplimab)
Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Onaemistengdar aukaverkanir

[..]

Ef grunur er um 6naemistengdar aukaverkanir skal meta sjuklinga til ad stadfesta dnaemistengda
aukaverkun og til ad Utiloka adrar mogulegar orsakir p.m.t. sykingu. [...]

Onaemistengd millivefslungnabdlga (pneumonitis)

[...] Fylgjast skal med sjuklingum me3 tilliti til teikna og einkenna millivefslungnabdlgu og utiloka skal
adrar orsakir en dneemistengda millivefslungnabdlgu.

TECENTRIQ (atezolizumab)
Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Onaemistengd millivefslungnabdlga

[...] Fylgjast & med sjuklingum mes3 tilliti til ummerkja og einkenna millivefslungnabdlgu og Utiloka skal
adrar orsakir en éneemistengda millivefslungnabdlgu.

2. Nivolumab - Eitil- og traffrumnager med raudkornaati3
(EPITT nr. 19467)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Traffrumnager med raudkornaati (haemophagocytic lymphobhistiocytosis (HLH)) hefur komid fram {
tengslum vid einlyfjamedferd med nivolumabi og i medferd med nivolumabi dsamt ipilimumabi. Geeta
skal varudar pegar nivolumab er gefid sem einlyfjamedferd eda dsamt ipiliumabi. Ef traffrumnager med
raudkornaati er stadfest, & ad haetta einlyfjamedferd med nivolumabi eda medferd med nivolumabi
asamt ipilimumabi og hefja medferd vid traffrumnageri med raudkornaati.

4.8. Aukaverkanir
Tafla 5: Aukaverkanir vid nivolumab einlyfjamedferd
Bl&d og eitlar

Traffrumnager med raudkornaati (Tidni ekki pekkt)

3 This signal was discussed at the 10-13 February 2020 PRAC meeting.
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Tafla 6: Aukaverkanir vid samsetta notkun nivolumabs dasamt ipilimumabi
Bl&d og eitlar

Traffrumnager med raudkornati (Tidni ekki pekkt)

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota OPDIVO
Varnadarord og varudarreglur:

Traffrumnager med raudkornaati. Mjog sjaldgeefur sjukdémur bar sem éneemiskerfid framleidir of mikid
af frumum, svokoélludum traffrumum og eitilfrumum, sem berjast gegn sykingum undir edlilegum
kringumsteedum. Einkennin geta verid staekkud lifur og/eda milta, hudutbrot, eitlastaekkun,
ondunarerfidleikar, mar myndast audveldar, éedlileg starfsemi nyrna og hjartakvillar.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum med nivolumabi einu og sér:

Sjukdémsastand bar sem dnaemiskerfid framleidir of mikid af frumum, svokdlludum traffrumum og
eitilfrumum, sem berjast gegn sykingum. betta dstand getur valdid ymsum einkennum (kallast
traffrumnager med raudkornaati)

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum med nivolumabi asamt ipilimumabi:

Sjukdémsastand bar sem édnaemiskerfid framleidir of mikid af frumum, svokdlludum traffrumum og
eitiffrumum, sem berjast gegn sykingum. betta dstand getur valdi®d ymsum einkennum (kallast
traffrumnager med raudkornaati).

3. Paroxetin - Smasae ristilbolga (EPITT nr. 19474)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.8. Aukaverkanir
Meltingarfaeri

Tidni ekki pekkt: Smasee ristilbdlga

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Aukaverkanir par sem tidni er ekki pekkt:

Ristilbdlga (veldur nidurgangi)
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4. Tiazid, tiazidskyld pvagreaesilyf og samsetningar4 -
Vokvasofnun i aedu (choriodal effusion) (EPITT nr. 19468)
Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Vokvasofnun i adu (choroidal effusion), brad naersyni og sikomin pronghornsglaka (secondary angle-
closure glaucoma):

Sulfénamid eda sulfonamidafleidur geta valdid sérkennilegum vidbrogdum (idiosyncratic reaction) sem
leida til vokvasdfnunar i eedu (choroidal effusion) med sjénsvidsskerdingu, skammvinnu naersyni og
bradri prénghornsglaku. [...]

4.8. Aukaverkanir
Fyrir lyf sem innihalda hydrdklértiazid -, klértalidon- og indapamid -:

Augu: Vokvasofnun i aedu (tidni ekki pbekkt)

Fyrir lyf sem innihalda bendroflimetiazid, cicletanin, clopamid, cyclopentiazid, hydréflimetiazid,
metipamid, metolazon, xipamid (ekki hefur enn verid tilkynnt um vokvasofnun i aedu en pad er talin
vera aukaverkun af voldum lyfjaflokksins (class effect)):

c. Lysing & voldum aukaverkunum:

Tilkynnt hefur verid um tilvik vokvaséfnunar i @du (choroidal effusion) dsamt
sjénsvidsskerdingu eftir notkun tiazida og tidazidskyldra bvagraesilyfija.

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota [sérlyfjaheiti]

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rédda hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingi adur en [sérlyfjaheiti] er tekid

Ef pu finnur fyrir sjonskerdingu eda augnverk. betta gaetu verid einkenni vokvasofnunar i aedu
(choroidal effusion) eda aukins prystings i auganu og getur komid fram innan nokkurra tima
(klukkustunda) eda vikna fra toku [sérlyfjaheiti]. [...]

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Sjonsvidsskerding eda verkur i augunum vegna aukins prystings (hugsanleg einkenni vékvasoéfnunar i
2du (choroidal effusion) eda bradrar pronghornsglaku)

4 The footnote listing some of the active substances and combinations was deleted on 8 April 2020.
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