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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. Donepezil - Leidslutruflun i hjarta par med talid lengt QT-
bil og torsade de pointes (EPITT nr. 19667)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Hjarta- og aedakerfi

[..]

Greint hefur verid fra tilvikum um lengt QTc-bil og torsade de pointes eftir markadssetningu (sja kafla
4.5 0g 4.8). Geeta skal vartdar hja sjuklingum sem hafa adur fengid eda eru med fjolskylduségu um
lengt QTc-bil, hja sjuklingum sem f& medferd med lyfjum sem hafa ahrif & QTc-bild, eda hja peim sem
eru med undirliggjandi hjartasjukdém (t.d. émedhondlada hjartabilun, nylegt hjartadrep,
haegtakttruflanir (bradyarrhythmias)), eda 6jafnveegi & blédséltum (blédkaliumlaskkun,
blédmagnesiumlackkun). Naudsynlegt getur verid ad hafa kliniskt eftirliti (hjartalinurit).

4.5. Milliverkanir vid 6énnur lyf og adrar milliverkanir

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 Section 2 of the package leaflet for donepezil was revised on 21 September 2021 (see pages 2-3).
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Greint hefur verid fra tilvikum um lengt QTc-bil og torsade de pointes vegna dénepezils. Geeta skal
varudar pegar dénepezil er notad asamt 68rum lyfjum sem vitad er ad lengja QTc-bilid og naudsynlegt
getur verid ad hafa kliniskt eftirlit (hjartalinurit). Sem deemi ma telja:

Lyf vid hjartslattartruflunum, flokkur IA (t.d. quinidin)

Lyf vid hjartslattartruflunum, flokkur III (t.d. amidédardn, sétaldl)

Akvesin punglyndislyf (t.d. citalépram, escitalépram, amitriptylin)

Onnur gedrofslyf (t.d. fenotiazinafleidur, sertinddl, pimozid, ziprasidon)

Akvesin syklalyf (t.d. claritrémycin, erytrémycin, levofloxacin, moxifloxacin)

4.8. Aukaverkanir
Tafla yfir aukaverkanir
Hjarta

Tidni ekki pekkt: Margbreytilegur sleglahradslattur b.m.t. torsade de pointes; Lengt QT-bil &
hjartalinuriti

Averkar og eitranir

Algengar: Slys_p.m.t. byltur

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota [lyfjaheiti]

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja laekninum eda lyfjafraedingi adur en [lyfjaheiti] er notad ef pa ert med eda hefur fengid:

hjartasjukdém (svo sem odreglulegan eda mjog haegan hjartslatt, hjartabilun, hjartadrep)

hjartasjukdém sem kallast ‘lengt QT-bil’ eda d8ur fengid dkvedna gerd hjartslattartruflunar sem kallast
margbreytilegur sleglahradtaktur (torsade de pointes) eda ef einhver i fj6lskyldunni er med ‘lengt QT-
bil’

blédmagnesiumlsekkun eda bldédkaliumlaekkun

Notkun annarra lyfja samhlida [lyfjaheiti]

Einkum er mikilvaegt ad segja leekninum fra pvi ef pu tekur3:

lyf vid hjartslattartruflun t.d amiédaron, sétaldl

lyf vid punglyndi t.d. citalépram, escitaldopram, amitriptylin, fluoxetin

gedrofslyf t.d. pimozid, sertinddl, ziprasidon

syklalyf t.d. claritromycin, erytrémycin, levofloxacin, moxifloxacin, rifampicin

sveppalyf t.d. ketocinazdl

onnur lyf vid Alzheimerssjukdomi t.d. galantamin

verkjastillandi lyf eda gigtarlyf t.d. asetylsalisylsyru, bdlgueydandi lyf sem ekki eru sterar
(NSAID) eins og ibuprdéfen eda dikléfenaknatrium

andkalvirk lyf, t.d. tolterodin

e o o o

3pessi listi var endurskodadur 21. september 2021.
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flogaveikilyf t.d. fenytoin eda karbamazepin

hjartalyf t.d. kinidin, betablokka (prépandlol og atendldl)
vodvaslakandi lyf t.d. diazepam, sukkinykdlin

ef pu parft ad fa djupa svaefingu

lyf sem fengin eru an lyfsedils t.d. nattarulyf

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Tidni ekki pekkt:

Breytingar & starfsemi hjartans, sem haegt er ad greina med hjartalinuriti og kallast ‘lengt QT-bil’

Hradur, éreglulegur hjartslattur, yfirlid, sem geta verid einkenni lifshaettulegs dstands sem kallast
margbreytilegur sleglahradtaktur (torsade de pointes)

2. Vardstodvarhemlar onaemiskerfis (immune checkpoint
inhibitors): atezolizumab; avelumab; cemiplimab;
durvalumab; ipilimumab; pembrolizumab; nivolumab -
Onamismidlud blédrubdlga (EPITT nr. 19610)

Keytruda (pembrolizumab)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Baeta 'blédrubdlga an sykingar’ vid malsgreinina um adrar 6naemistengdar aukaverkanir med millivisun
i kafla 4.2 og 4.8.

4.8. Aukaverkanir

Baeta 'blédrubdlga an sykingar’ vid sem aukaverkun undir liffaeraflokkinn Nyru og pvagfaeri med tidni
‘mjog sjaldgeefar’ i dalkinn fyrir einlyfjamedferd i toflu 2.

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Baeta vid 'Blodrubdlga. Einkenni geta verid tid og/eda sarsaukafull bvaglat, knyjandi bvaglatapérf, bléd
i pvagi, verkur eda brystingur i nedra kvidarholi’ a listann yfir aukaverkanir med tidnina ‘mjog
sjaldgeefar’.

Opdivo (nivolumab)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Baeta 'blédrubdlga an sykingar’ vid malsgreinina um adrar 6namistengdar aukaverkanir med millivisun
i kafla 4.2 og 4.8.
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4.8. Aukaverkanir

Baeta 'blédrubdlga an sykingar’ vid sem aukaverkun undir liffaeraflokkinn Nyru og pvagfaeri med tidni
‘mjég sjaldgeefar’ i dalkinn fyrir nivolumab einlyfjamedferd i toflu 6.

Baeta 'blédrubdlga an sykingar’ vid sem aukaverkun undir liffaeraflokkinn Nyru og pvagfaeri med tidni
‘sjaldgeefar’ i dalkinn fyrir samsetta notkun nivolumabs dsamt ipilimumabi i toflu 7 og i toflu 8.

Baeta 'blédrubdlga an sykingar’ vid sem aukaverkun undir liffaeraflokkinn Nyru og pvagfaeri med tidni
‘mjog sjaldgeefar’ i téflu 9.

Fylgisedill

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Baeta vid ‘Blodrubdlga. Einkenni geta verid tid og/eda sarsaukafull bvaglat, knyjandi bvaglatapérf, bléd
i pvagi, verkur eda brystingur i nedra kvidarholi.” & listann yfir aukaverkanir med tidnina ‘mjog
sjaldgaefar’ med Opdivo einu og sér.

Baeta vid ‘Blodrubdlga. Einkenni geta verid tid og/eda sarsaukafull bvaglat, knyjandi bvaglatapérf, bléd
i pbvagi, verkur eda brystingur i nedra kvidarholi.” & listann yfir aukaverkanir med tidnina ‘sjaldgaefar’
med Opdivo i samsettri medferd med 68rum krabbameinslyfjum.

Yervoy (ipilimumab)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Baeta 'blédrubdlga an sykingar’ vid malsgreinina um adrar 6namistengdar aukaverkanir med millivisun
i kafla 4.2 og 4.8.

4.8. Aukaverkanir

Baeta 'blédrubdlga an sykingar’ vid sem aukaverkun undir liffaeraflokkinn Nyru og pvagfaeri med tidni
‘sjaldgeefar’ i toflu 4.

Baeta 'blédrubdlga an sykingar’ vid sem aukaverkun undir liffaeraflokkinn Nyru og pvagfaeri med tidni
‘sjaldgeefar’ i dalkinn fyrir samsetta notkun ipilimumabs dsamt nivolumabi i téflu 5 og i toflu 6.

Fylgisedill

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Baeta vid 'Bl6drubdlga. Einkenni geta verid tid og/eda sarsaukafull pvaglat, knyjandi pvaglataporf, bléé
i pvagi, verkur eda brystingur i nedra kvidarholi’ @ listann yfir aukaverkanir med tidnina ‘sjaldgaefar’ af
ipilimumabi eingéngu og af ipilimumabi i samsettri medfers.

Tecentriq (atezolizumab)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Nyr texti fyrir lyfjaupplysingar — Utdrattur Ur rddleggingum PRAC vegna reesimerkja
EMA/PRAC/418307/2021 Page 4/7



Adrar 6neemistengdar aukaverkanir

Vegna verkunarhattar atezolizumabs geta adrar hugsanlega dnaemistengdar aukaverkanir komid fyrir,
par med talid blédrubdlga an sykingar.

Leggja skal mat & allar aukaverkanir sem grunur er um ad séu 6nsemistengdar til pess ad utiloka adrar
orsakir. Fylgjast skal med sjuklingum me3 tilliti til teikna og einkenna éneemistengdra aukaverkana og
byggt & alvarleika vidbragdanna, medhéndla med breytingum & medferd og barksterum samkvamt
kliniskri abendingu (sja kafla 4.2 og kafla 4.8).

4.8. Aukaverkanir

Baeta 'blédrubdlga an sykingar’ vid sem aukaverkun undir liffaeraflokkinn Nyru og pvagfaeri med ‘tidni
ekki pekkt’ i dalkinn fyrir einlyfjamedferd i toflu 2.

Fylgisedill

4. Hugsanlegar aukaverkanir

(]

Adrar aukaverkanir sem tilkynntar hafa verid (tidni ekki pekkt):

Bl6drubdlga. Einkenni geta verid tid og/eda sarsaukafull pbvaglat, knyjandi bvaglataborf, bldd i pvadgi,
verkur eda prystingur i nedra kvidarholi.

Bavencio (avelumab)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Baeta 'blédrubdlga an sykingar’ vid malsgreinina um adrar 6naemistengdar aukaverkanir med millivisun
i kafla 4.2 og 4.8.

4.8. Aukaverkanir

Baeta 'blédrubdlga an sykingar’ vid sem aukaverkun undir liffaeraflokkinn Nyru og pvagfaeri med tidni
‘mjdg sjaldgeefar’ i téflu 2.

Fylgisedill:
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Mj6g sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1000 einstaklingum)

e Blodrubdlga. Einkenni geta verid tid og/eda sarsaukafull bvaglat, knyjandi bvaglatap6rf, bléd i
bvagi, verkur eda prystingur i nedra kvidarholi

Imfinzi (durvalumab)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
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Baeta ‘blédrubdlga an sykingar’ vid malsgreinina um adrar 6naemismidladar aukaverkanir med
millivisun i kafla 4.2 og 4.8.

4.8. Aukaverkanir

Baeta 'blédrubdlga an sykingar’ vid sem aukaverkun undir liffeeraflokkinn Nyru og pvagfaeri med tidni*
‘mjog sjaldgeefar’ i dalkinn fyrir Imfinzi einlyfjamedfersd i toflu 3.

Fylgisedill:
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Baeta vid 'Blodrubdlga. Einkenni geta verid tid og/eda sarsaukafull bvaglat, knyjandi bvaglatapérf, bléé
i pvagi, verkur eda brystingur i nedra kvidarholi’ a listann yfir aukaverkanir med tidnina ‘mjog
sjaldgeefar’.

Libtayo (cemiplimab)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Baeta 'blédrubdlga an sykingar’ vid malsgreinina um adrar 6naemistengdar aukaverkanir med millivisun
i kafla 4.2 og 4.8.

4.8. Aukaverkanir

Baeta 'blédrubdlga an sykingar’ vid sem aukaverkun undir liffaeraflokkinn Nyru og pvagfaeri med ‘tidni

ekki pekkt’ i toflu 2.

Fylgisedill:
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Baeta vid 'Bl6drubdlga. Einkenni geta verid tid og/eda sarsaukafull pvaglat, knyjandi pvaglataporf, bléé
i bvagi, verkur eda brystingur i nedra kvidarholi’ & listann yfir aukaverkanir med ‘tidni ekki pekkt’.

3. Octreotid -Vanstarfsemi i briskirtilsitseytingu (Pancreatic
exocrine insufficiency) (EPITT nr. 19661)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Briskirtilsstarfsemi:

Vart hefur ordid vid vanstarfsemi i briskirtilsutseytingu (pancreatic exocrine insufficiency) hjd sumum
sjuklingum sem fa medéferd med octreotidi vid taugainnseytizexli i maga, pérmum eda briskirtli
(gastroenteropancreatic neuroendocrine tumours). Einkenni vanstarfsemi i briskirtilsitseytingu geta
m.a. verid fitusaur, lausar haegdir, baninn kvidur og pyngdartap. fhuga skal skimun og videigandi
medferd vid vanstarfsemi i briskirtilsutseytingu samkveemt kliniskum leidbeiningum hjé sjuklingum
med einkenni.
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Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota [lyfjaheiti]

Rannséknir

Verid getur ad laeknirinn vilji rannsaka starfsemi brisensima.
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