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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er utdrattur Ur skjali sem nefnist ‘PRAC radleggingar vegna
oryggisboda (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med radleggingum PRAC
um uppfaerslu a lyfjaupplysingum dsamt almennum leidbeiningum um malsmedferd 6ryggisboda.
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. Axicabtagene ciloleucel - Ageng fjolhreidra
innlyksuheilabodlga (EPITT nr. 19940)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4, SérstOk varnadarord og varudarreglur vid notkun
HBV Endurvirkjun lifrarbdlguveiru B (HBV)

[...]

Tilkynnt hefur verid um endurvirkjun JC-veiru, sem leiddi til &gengrar fj6lhreidra innlyksuheilabdlgu
(PML-heilabdlgu) hja sjuklingum sem medhdéndladir eru med Yescarta og hafa fyrir medferdina einnig
fengid medferd med 68rum dneemisbeelandi lyfjum. Tilkynnt hefur verid um banveen tilvik. Hafa skal i
huga moéguleikann & PML-heilabdlgu hja énaemisbaeldum sjuklingum sem fa ny eda versnandi
taugaeinkenni og framkveaema skal videigandi greiningarrannséknir.

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota Yescarta

Eftir ad pa hefur fengid Yescarta

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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Lattu lzekninn eda hjukrunarfraedinginn vita tafarlaust ef eitthvad af eftirfarandi a vid um

pig:
[.-.]

e bokusjon, sjontap eda tvisyni, talerfidleikar, mattleysi eda klunnalegar hreyfingar hand- eda
fétleggjar, breytingar & géngulagi eda jafnveegistruflanir, persénuleikabreytingar, breytingar 8 hugsun,
minni og attun sem leidir til ringlunar. betta geta allt verid einkenni alvarlegs eda hugsanlega banvaens
sjukdéms i heila sem er pekktur sem ageng fjdlhreidra innlyksuheilabdlga (PML-heilabdlga). bessi
einkenni geta komid fram nokkrum manudum eftir lok medferdar og pau koma venjulega haegt og
smam saman fram & nokkrum vikum eda manudum. bad er mikilveegt ad settingjar binir og
umsjonaradilar séu einnig medvitadir um pessi einkenni par sem beir geta tekid eftir einkennum sem
bu gerir bér ekki grein fyrir.

2. Dabrafenib; trametinib - l'JtIaagur taugakvilli (EPITT nr.
19947)

Tafinlar (dabrafenib) — Samantekt a eiginleikum lyfs

4.8. Aukaverkanir

Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 3 (Aukaverkanir vid medferd med dabrafenibi einu sér) og tafla 4 (Aukaverkanir vid medferd med
dabrafnibi samhlida trametinibi)

Taugakerfi

Algengar: Utleegur taugakvilli (b.m.t. skyn- og hreyfitaugakvilli)

Tafinlar (dabrafenib) - Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Hugsanlegar aukaverkanir hja sjuklingum sem taka Tafinlar eitt sér og hugsanlegar aukaverkanir pegar
Tafinlar og trametinib eru tekin samhlida

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Taugavandamal sem getur valdid verkjum, tilfinningarleysi eda stingjum i héndum og fétum og/eda
vOdvaslappleika (Utleegur taugakvilli)

Mekinist (trametinib) - Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8. Aukaverkanir
Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 4 (aukaverkanir af trametinibi einlyfjamedferd) og tafla 5 (aukaverkanir af trametinibi i samhlida
medferd med dabrafenibi)

Taugakerfi (nyr liffeeraflokkur fyrir téflu 4)

Algengar: Utlaegur taugakvilli (b.m.t. skyn- og hreyfitaugakvilli)
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Mekinist (trametinib) - Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Hugsanlegar aukaverkanir hjé sjuklingum sem taka Mekinist eitt sér og hugsanlegar aukaverkanir
pegar Mekinist og dabrafenib eru tekin samhlida

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Taugavandamal sem getur valdid verkjum, tilfinningarleysi eda stingjum i héndum og fétum og/eda
vOdvaslappleika (Utleegur taugakvilli)

3. Pirfenidone - Lyfjaviobrogo meod fjolgun raudkyrninga og
alteekum einkennum (DRESS) (EPITT nr. 19920)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Alvarleg hadvidbrogd

Tilkynnt hefur verid um Stevens-Johnson heilkenni, eg hidpekjudrepslos (toxic epidermal necrolysis),
og lyfjaviébrégd med fjélgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS), sem getur verid
lifsheettulegt eda banveaent, i tengslum vid medferd med <heiti lyfs> eftir markadssetningu lyfsins. Ef
teikn eda einkenni sem benda til pessara vidbragda koma fram a ad haetta notkun <heiti lyfs>
tafarlaust. Ef sjuklingur faer Stevens-Johnson heilkenni, eda hudpekjudrepslos eda DRESS vid notkun
<heiti lyfs> ma ekki hefja medferd med <heiti lyfs> a ny, heldur haetta henni fyrir fullt og allt.

4.8. Aukaverkanir

HGd og undirhud

Tidni: Tidni ekki pekkt - Stevens-Johnson heilkennil; hidpekjudepslos?; lyfiavidbrogd med fjdlgun
raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS)!

Nedanmalsgrein': Stadfest vid eftirlit med lyfjagat eftir markadssetningu (sja kafla 4.4)

Fylgisedill
2. Varnadarord og varudarreglur

e Tilkynnt hefur verid um Stevens-Johnson heilkenni, eg hudpekjudrepslos og lyfjavidbrégd med
fjélgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS) i tengslum vid med&ferd med <heiti
lyfs>. Ef vart verdur vid einhver peirra einkenna sem tengjast pbessum alvarlegu
hudvidbrogdum, sem lyst er i kafla 4, & ad haetta notkun <heiti lyfs> og leita laeknishjalpar
tafarlaust.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Heaettu ad taka <heiti lyfs> og haféu-strax-samband-vidtaekninn leitadu strax laeknisadstodar ef pu
finnur fyrir einhverju af eftirfarandi einkennum:
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Ef-bG-finnurfyrir pbrota i andliti, vorum og/eda tungu, klada, ofsaklada,

ondunarordugleikum eda blisturshljodum vid ondun eda yfirlidstilfinningu, sem eru einkenni
ofsabjugs, sem er alvarlegt ofnaemisvidbragd eda bradaofnaemi.

Ef aAugnhvitan eda hudin gulnar eda ef pvag verdur dokkt, hugsanlega asamt klada i had,
ef pu feerd verk haegra megin i efri hluta kvidar, minni matarlyst, meiri tilhneigingu til

blaedinga eda mars en venjulega eda preytutilfinningu. betta geta verid merki um éedlilega
lifrarstarfsemi og geeti bent til lifrarskemmda, sem er sjaldgeef aukaverkun af <heiti lyfs>.

Ef fFram koma raudleitir og flatir eda hringlaga blettir & bol, oft med blédru i midju,
hudflégnun, sar i munni, halsi, nefi, kynfaerum eda augum. Stundum kemur fram hiti og
infliensulik einkenni @ undan pessum alvarlegu hudutbrotum-—pessi-urmmerki-og-einkennt
geta-benttil (Stevens-Johnson heilkennis eda hudpekjudrepsloss).

e Utbreidd Utbrot, har likamshiti og staekkadir eitlar (DRESS-heilkenni eda
lyfjaofnaemisheilkenni).
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