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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er utdrattur Ur skjali sem nefnist ‘PRAC radleggingar vegna
raesimerkja (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med réddleggingum PRAC
um uppfaerslu a lyfjaupplysingum dsamt 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 a ad eyda er yfirstrikadur-

1. Durvalumab - bverrofsmanubdlga (EPITT nr. 19815)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Aukaverkanir Alvarleiki® Breyting & medferd Medferd med
med IMFINZI barksterum, nema ef
annad er tekid fram
Onaemismidlud Oll stig Heetta medfers til I upphafi 1 til
bverrofsmaenubdlga frambudar 2 mg/kg/sdlarhring eda
jafngildi pess og sidan
smaminnka

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Adrar onaemismidladar aukaverkanir

Ad teknu tilliti til verkunarhattar IMFINZI geta adrar hugsanlegar énamismidladar aukaverkanir komid
fram. Eftirtaldar naemistengdar aukaverkanir hafa komid fram hja sjuklingum sem fa medferd med
IMFINZI sem einlyfjamedferd: vodvaslensfar, dneemismidlud pverrofsmaenubdlga, vodvabdlga,
fjolvodvabdlga, mengisbdlga, heilabdlga, Guillan-Barré heilkenni, dnamisblddflagnafaed, blodrubdlga
an sykingar og brisbdlga (sja kafla 4.8) [...]

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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4.8. Aukaverkanir

Tafla 3. Aukaverkanir hja sjuklingum sem fengu IMFINZI einlyfjamedferd og IMFINZI dsamt
krabbameinslyfjamedferéd

IMFINZI einlyfjamedferd IMFINZI dsamt krabbameins-
lyfjamedferd
Oll stig (%) Stig Oll stig (%) Stig
3-4 3-4
(%) (%)
Taugakerfi
[..] [..]
Onaemismidlud Tidni ekki
bverrofsmaenubdlga bekktbb

bb tilkynntar aukaverkanir Ur gégnum eftir markadssetningu

Fylgisedill
2. Varnadarord og varudarreglur

Leeknirinn geeti seinkad naesta skammti af IMFINZI eda stodvad medferdina med IMFINZI ef pu ert
med:

e bdlgu i védvum eda vodvakvilla: einkenni geta medal annars verid vodvaverkir, eda mattleysi
eda skyndileg védvapreyta.

e bdlgu i maenu (bverrofsmaenubdlga): einkenni geta medal annars verid verkur, dofi, stingir eda
mattleysi i hand- og fétleggjum; vandamal med blédru og parma p.m.t. p6rf fyrir tidari
bvaglat, bvagleki, vandamal vid pvaglat og haegdatregda.

2. Elasomeran (COVID-19 mRNA boluefni - Spikevax) -
Miklar tidablaedingar (EPITT nr. 19780)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

Axlunarfaeri og brjdst

[Tidni] Tidni ekki pekkt: Miklar tidablaedingar*

[Fyrir nedan toflu] * Flest tilvik virtust ekki vera alvarleg og voru skammvinn.

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gégnum):

Miklar tidableedingar (flest tilvik virtust ekki vera alvarleg og voru skammvinn)
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3. Tozinameran (COVID-19 mRNA béluefni - Comirnaty) -
Miklar tidablaedingar (EPITT nr. 19783)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.8 Aukaverkanir

Axlunarfaeri og brijdst

[Tidni] Tidni ekki pekkt: Miklar tidablaedingar*

[Fyrir nedan toflu] * Flest tilvik virtust ekki vera alvarleg og voru skammvinn.

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gognum):

Miklar tidableedingar (flest tilvik virtust ekki vera alvarleg og voru skammvinn)
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