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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).

1. Axitinib (INLYTA) — Nyrungaheilkenni (EPITT nr. 18484)

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

Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.4

Préteinmiga

Tilkynnt var um préteinmigu, p.m.t. af stigi 3 og 4, i kliniskum rannséknum & axitinibi (sja kafla 4.8).

Radlagt er ad fylgjast med préteinmigu adur en medferd med axitinibi hefst og 6dru hvoru medan a
henni stendur. Hja sjuklingum sem fa midlungs eda alvarlega préteinmigu &4 ad minnka skammta eda
gera timabundid hlé a medferd med axitinibi (sja kafla 4.2). Medferd med axitinibi skal heett ef

sjuklingur feer nyrungaheilkenni.

Fylgisedill

Engin porf fyrir breytingu a texta fylgisedils.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5525 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2016/04/WC500204264.pdf

2. Merkaptopurin (XALUPRINE); azatioprin —
eitilffrumukrabbamein (lymphoproliferative disorders) (EPITT
nr. 18503)

Samantekt a eiginleikum lyfs (merkaptépurin og azatiéprin):
Kafli 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun
Stokkbreytinga- og krabbameinsvaldandi ahrif/Krabbameinsvaldandi ahrif

Sjuklingar & éneemisbeaelandi medferd, p.m.t. <azatidprini> <merkaptépurini> eru i aukinni hsettu a ad
fa eitilfrumukrabbamein og adra illkynja sjukdéma, einkum hadkrabbamein (sortuaexli og 6nnur),
sarkmein (Kaposi-sarkmein og énnur) og stadbundid leghalskrabbamein. Ahaettan virdist tengjast pvi
hve mikil 6naemisbeelingin er og hve lengi han varir. Greint hefur verid fra pvi ad stodvun
6naemisbeelandi medferdar geeti ordid til pess ad eitilfrumukrabbameinid gangi til baka ad hluta.

bvi skal geeta vartudar ef medferdaraaetiun inniheldur fleiri en eitt 6naemisbeaelandi lyf (b.m.t.
thiépurinlyf) par sem slik medferd geeti leitt til eitilfrumukrabbameins sem i sumum tilvikum hefur leitt
til dauda.

Samsett lyfjamedferd par sem fleiri en eitt 6naemisbaelandi lyf er gefid samhlida eykur haettu a
eitilfrumukrabbameini sem tengist Epstein-Barr veirusykingu (EBV).

Samantekt a eiginleikum lyfs (merkaptopuarin)
Kafli 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun
Virkjunarheilkenni atfrumna (Macrophage activation syndrome).

Virkjunarheilkenni atfrumna (Macrophage activation syndrome (MAS)) er pekktur lifshaettulegur kvilli
sem sjuklingar med sjalfsnaeemissjukddéma geta fengid, einkum sjuklingar med bélgusjukdém i pérmum
(inflammatory bowel disease (IBD)) (6sampykkt abending), og hugsanlegt er ad notkun
merkaptopurins geri sjuklinga vidkveemari fyrir honum. Ef virkjunarheilkenni atfrumna (MAS) kemur
fyrir eda ef grunur vaknar um slikt parf ad meta astandid og hefja medferd eins fljétt og audid er og
heetta medferd med merkaptoépurini. Leeknar purfa ad vera vakandi fyrir einkennum veirusykinga a
bord vid Epstein-Barr veirusykingu (EBV) og storfrumuveirusykingu (cytomegalovirus (CMV)), par sem
peer eru pekktar kveikjur fyrir virkjunarheilkenni atfrumna (MAS).

Samantekt a eiginleikum lyfs (azatiéprin)
Kafli 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun
Virkjunarheilkenni atfrumna (Macrophage activation syndrome).

Virkjunarheilkenni atfrumna (Macrophage activation syndrome (MAS)) er pekktur lifshaettulegur kvilli
sem sjuklingar med sjalfsnaemissjukdéma geta fengid, einkum sjuklingar med bolgusjukdém i pérmum
(inflammatory bowel disease (IBD)) og hugsanlegt er ad notkun azatiéprins geri sjuklinga vidkvaemari
fyrir honum. Ef virkjunarheilkenni atfrumna (MAS) kemur fyrir eda ef grunur vaknar um slikt parf ad
meta astandid og hefja medferd eins fljott og audid er og heetta medferd med azatidprini. Laeknar purfa
ad vera vakandi fyrir einkennum veirusykinga & bord vid Epstein-Barr veirusykingu (EBV) og
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storfrumuveirusykingu (cytomegalovirus (CMV)), par sem peer eru pekktar kveikjur fyrir
virkjunarheilkenni atfrumna (MAS).

Samantekt & eiginleikum lyfs (merkaptépurin og azatiéprin)
Kafli 4.8 Aukaverkanir
£Xli, gédkynja og illkynja (p.m.t. blédrur og separ)

Mjog sjaldgeefar: aexli, p.m.t. eitilfrumukrabbamein, hudkrabbamein (sortusexli og 6énnur), sarkmein
(Kaposi-sarkmein og 6nnur) og stadbundid leghalskrabbamein (sja kafla 4.4).

Fylgisedill (merkaptdépurin og azatiéprin)
2. Adur en byrjad er ad nota X
Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum <eda> <,> <lyfjafreedingi> <eda hjukrunarfreedingnum= 4dur en X er
notad.

Sjuklingar & 6neemisbeaelandi medferd sem nota <X> geta verid i aukinni heettu & ao fa:

e axli, par med talid hudkrabbamein. bvi eiga sjuklingar ad verjast of mikilli s6l med pvi ad klaedast
hlifdarfatnadi og nota sélarvérn med haum solvarnarstudli pegar <X> er notad.

e eitilfrumukrabbamein

0 medferd med <X> eykur heettuna & ad fa krabbamein sem kallast eitilfrumukrabbamein. Ef
meodferdardaetlunin inniheldur fleiri en eitt dnaemisbaelandi lyf (b.m.t. tiépurinlyf) getur pad leitt
til dauda.

0 samsett medferd med fleiri en einu 6naemisbaelandi lyfi gefnu samhlida eykur heettuna a
eitilfrumusjukdémum vegna veirusykinga (eitilfrumukrabbamein tengt Epstein-Barr
veirusykingu (EBV)).

Notkun <X> getur aukid haettuna a:

e virkjunarheilkenni atfrumna (pegar hvit blédkorn virkjast 6héflega i tengslum vid bélgu), sem er
alvarlegt astand og kemur oftast fyrir hja fo6lki sem er med akvednar tegundir af lidbolgu.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Adrar aukaverkanir eru:
Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

e ymsar gerdir krabbameins par med talid bl6d-, eitla- og hudkrabbamein.
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3. Tigecyklin (TYGACIL) — Bléofibrindgenlaekkun
(hypofibrinogenaemia) (EPITT nr. 18479)

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

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

Listi aukaverkana i toflu

Bl6o og eitlar

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum): blédfibrinégenlaekkun

Fylgisedill

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum):

e Leekkud gildi fibrindégens i bl6di (prétein sem tekur patt i blédstorknun)
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