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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. Capecitabin - Bradaofnaemiskast (EPITT nr. 19561)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.8. Aukaverkanir

Listi yfir aukaverkanir, sett upp i toflu

Yfirlit yfir tengdar aukaverkanir sem tilkynnt var um hja sjuklingum a einlyfjamed&ferd med capecitabini
Onaemiskerfi

Tidni “mjog sjaldgeefar”: Ofnaemisbjugur (mjog sjaldgaefur)

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid @ um &ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

HATTU strax ad taka inn [sérlyfjaheiti] og hafdu samaband vié laekinn ef einhver af eftirfarandi
einkennum koma fram:

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

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-23-26-november-2020-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

o [..]

e Ofnaemisbjlagur: Leitid leeknisadstodar pegar i stad ef vart verdur vid einhver af eftirtélum
einkennum - pu gaetir purft 4 bradamedferd ad halda: Bdlga, einkum i andliti, vorum, tungu
eda halsi sem veldur kyngingar- eda 6ndunarérdugleikum, kladi og utbrot. betta geta verid
einkenni um ofnaemisbjug.

[..]

Adrar aukaverkanir eru:

[..]

Mj6g sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000) eru:

e Ofneemisbjugur (bdlga, einkum i andliti, virum, tungu eda halsi, kladi og utbrot)

2. Klorokin; hydoxyklorokin — Gedraen vandamal (EPITT
nr. 19572)

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

Sjalfsvigshegdun og gedraen vandamal

Greint hefur verid fra mijég-sjaldgeefum-tilvikam sjalfsvigstenrgdrar-hegdunar og gedreenum
vandamalum hja sumum sjuklingum & med&ferd med hydroxykldérdkini (sjé kafla 4.8). Gedreenar

aukaverkanir koma ad jafnadi fram & fyrsta manudi i upphafi medferdar med hydroxyklérdkini og
einnig hefur verid greint fra peim hja sjuklingum &n ségu um gedreen vandamal. Rédleggja skal
sjuklingum ad leita leeknisadstodar begar i stad, ef peir fa gedraen einkenni medan 4 medferd stendur.

4.8. Aukaverkanir
Gedraen vandamal

[..]

Tidni ekki pekkt: sjalfsvigshegdun, gedrof, punglyndi, ofskynjun, kvidi, 6résemi, ringlun, hugvilla,
gedhaed og svefntruflanir.

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota [sérlyfjaheiti]

Sumir einstaklingar sem eru & medferd med [sérlyfjaheiti] geta upplifad gedraen vandamal svo sem
oroékraenar hugsanir, kvida, ofskynjun, ringlun eda punglyndistilfinningu, par med talid hugsanir um

sjalfsskada- eda sjalfsvig, jafnvel peir sem hafa aldrei 4dur haft sambeerileg vandamal. Ef vart verdur
vid einhverjar af pessum aukaverkunum hja pér (sja kafla 4) skal leita leesknisadstodar pegar i stad.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Tidni ekki pekkt: bunglyndistilfinning eda hugsanir um sjalfsskada eda sjalfsvig, ofskynjanir, hreedslu-
eda kvidatilfinning, ringlun, érésemi, svefntruflanir, ofsakaeti eda sesingur.
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Klorokin
Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Sjalfsvigshegdun og gedraen vandamal

Greint hefur verid fra sjalfsvigshegdun og gedraeenum vandamalum hja sjuklingum & medferd med
klérdkini (sja kafla 4.8), pbar med talid hja sjuklingum an ségu um gedreen vandamal. Radleggja skal
sjuklingum ad leita leeknisadstodar begar i stad, ef peir fa gedraen einkenni medan a4 medferd stendur.

4.8. Aukaverkanir
Gedraen vandamal

[..]

Tidni ekki pekkt: sjalfsvigstengd-hegdun, gedrof, arasarhneigd, hugvilla, ofséknarkennd, gedhaed,
athyglisréskun, svefntruflanir.

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota [sérlyfjaheiti]

Sumir einstaklingar sem eru & med&ferd med [sérlyfjaheiti] geta upplifad gedraedn vandamal svo sem
orokraenar hugsanir, ofskynjun, ringlun, arasarhneigd, ofséknarkennd, punglyndistilfinningu eda
hugsanir um sjalfsskada- eda sjalfsvig, jafnvel beir sem hafa aldrei adur haft sambeerileg vandamal. Ef
vart verdur vid einhverjar af pessum aukaverkunum hja pér (sja kafla 4) skal leita leeknisadstodar

begar i stad.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Tidni ekki pekkt: bunglyndistilfinning eda hugsanir um sjalfsskada eda sjalfsvig, kvidatilfinning, ringlun,
orokraenar hugsanir, ofséknarkennd, arasarhneigd, svefntruflanir, érésemi, ofsakaeti eda sesingur,

athyglisréskun.

3. Pembrolizumab - Adabdlga (EPITT nr. 19578)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Adrar dnaemistengdar aukaverkanir

Greint hefur verid fra eftirfarandi kliniskt marktaekum 6naemistengdum aukaverkunum til vidbotar i
kliniskum rannséknum eda eftir markadssetningu: aedahjlpsbdlga, lidbdlga, vodvabdlga,
hjartavodvabdlga, brisbodlga, Guillain-Barré heilkenni, védvaslensheilkenni, bléalysublédleysi, sarkliki,
heilabdlga, eg meenubdlga og =dabdlga (sja kafla 4.2 og 4.8)

4.8. Hugsanlegar aukaverkanir
Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 2: Aukaverkanir hja sjuklingum sem fa medferd med pembrolizumabi
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Einlyfjamedferd

Samsett medferd
med
krabbameinslyfjum

Samsett medferd
med axitinibi

FEdar
Sjaldgeefar dabdlga

Mjog sjaldgaefar

2dabdlga

Fylgisedill

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum medé pembrolizumabi einu sér:

Mjo6g sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklinum)

- bolga i e2dum

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum i kliniskum rannséknum & pembrolizumabi i samsettri

medferd med annarri krabbameinslyfjamedferd:

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklinum)

- bolga i eedum
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