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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. Loperamide — Alvarlegir hjartasjakdémar (cardiac events)
Vvid stora skammta af I6peramidi eftir ofnotkun og misnotkun
(EPITT nr. 18339)

Samantekt & eiginleikum lyfs

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Tilkynnt hefur verid um hjartasjukdéma (cardiac events), p.m.t. lengingu QT—bils og torsades de
pointes i tengslum vio ofskdmmtun. Nokkur tilvik reyndust banvaen (sja kafla 4.9). Sjuklingar eiga ekki
ad taka steerri skammta en radlagoir eru og/eda ekki ad taka lyfid i lengri tima en meelt er mead.

4.9. Ofskdbmmtun

Hjartasjukdémar (cardiac events), svo sem lenging QT-bils, torasdes de pointes og adrar alvarlegar
sleglatakttruflanir, hjartastopp og yfirlid, hafa komid fyrir hja einstaklingum sem hafa tekid inn of stéra
skammta af I6peramidhydroékloéridi (sja kafla 4.4). Einnig hefur verid greint fra banveenum tilvikum.

5.3. Forkliniskar upplysingar

Forkliniskt in vitro og in vivo mat a l6peramidi bendir ekki til neinna raflifedlisfreedilegra ahrifa i
hjartanu innan skammtabils medferdarskammta og vid umtalsvert margfeldi peirra (allt ad 47-falda).
Samt sem adur getur léperamid, vid gifurlega haa péttni i tengslum vid ofskdmmtun (sja kafla 4.4),
haft raflifedlisfreedileg ahrif i hjartanu sem felst i homlum a kalium (hERG) og natrium straumum og
takttruflunum.
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Fylgiseoill
2— Adur en byrjad er ad nota <sérlyfjaheiti>

Varnadarord og varudarreglur

Ekki ma nota lyfid vid neinu 6dru en vidurkenndri abendingu (sja kafla 1) og takid aldrei meira inn en
radlagdoan skammt (sja kafla 3). Greint hefur verid fra alvarlegum hjartasjukdémum (p.m.t. einkennum
um hradan eda 6reglulegan hjartslatt) hja sjuklingum sem hafa tekio of stéra skammta af I6peramiai,
sem er virka efnid i <sérlyfjaheiti=>.

3 — Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stér skammtur af <sérlyfjaheiti> hefur verid tekinn inn, skal strax hafa samband vid leekni eda
bradamottdku sjukrahiss til ad fa radleggingar. Einkennin geta medal annars verid hradur hjartslattur,
oreglulegur hjartslattur, breytingar a hjartsleetti (pessi einkenni geta haft alvarlegar eda banveenar
afleidingar), voodvastirdleiki, 6samhaefdar hreyfingar, sundl, erfidleikar vid pvaglat eda hraddndun.

Born eru vidkveemari en fullordnir fyrir stérum skémmtum af <sérlyfjaheiti>. Ef barn tekur of stéran
skammt eda feer einhver ofangreindra einkenna a strax ad hafa samband vid leekni.

2. Nivolumab; pembrolizumab — H6fnun igreedslu (EPITT nr.
18781)

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

Opdivo (nivolumab)

Samantekt & eiginleikum lyfs

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun
Adrar 6neemistengdar aukaverkanir

Greint hefur verid fra h6fnun eftir flutning fastaliffaeris (solid organ transplant rejection) eftir
markadssetningu lyfsins hja sjuklingum sem fengu medferd med PD-1 blokkum. Medferd med
nivolumabi getur aukid haettu & héfnun hja liffeerabegum eftir flutning fastaliffeeris. Thuga verdur

avinning af medferd med nivolumabi gegn &haettu af hugsanlegri h6fnun liffeeris hja pbessum
sjuklingum.

4.8. Aukaverkanir
Oneaemiskerfi
Nivolumab einlyfjamedferd

Tioni ekki pekkt: H6fnun eftir flutning fastaliffeeris (solid organ transplant rejection)

Nivolumab asamt ipilimumabi

Tioni ekki pekkt: H6fnun eftir flutning fastaliffeeris (solid organ transplant rejection)
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Fylgiseoill

2— Adur en byrjad er ad nota OPDIVO

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lsekninum adur en OPDIVO er notad par sem pad getur valdid:

Hofnun eftir flutning fastaliffeeris (solid organ transplant rejection)

Keytruda (pembrolizumab)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun
Adrar 6neemistengdar aukaverkanir

Greint hefur verid fra héfnun eftir flutning fastaliffeeris (solid organ transplant rejection) eftir

markadssetningu lyfsins hja sjuklingum sem fengu medferd med PD-1 blokkum. Medferd med
pembrolizumabi getur aukid heettu 4 héfnun hja liffeerapegum eftir flutning fastaliffaeris. Thuga verdur
avinning af medferd med pembrolizumabi gegn dhaettu af hugsanlegri hoéfnun liffeeris hja pessum

sjuklingum.

4.8. Aukaverkanir
Onaemiskerfi

Tioni ekki pekkt: H6fnun eftir flutning fastaliffeeris (solid organ transplant rejection)

Fylgisedill
2— Adur en byrjad er ad nota KEYTRUDA
Varnadarord og varudarreglur
Adur en pu faerd KEYTRUDA skaltu lata leekninn vita ef pu:
- ert med lifrarskemmd eda-hefurfengid-lifrarigraedsiu
- ert med nyrnaskemmd eda-hefurfengidnyrnaigreedsiu

- hefur fenqgid igreett fastaliffeeri
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