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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. Abirateron - Bradaofnaemiskast (EPITT nr. 19535)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.8. Aukaverkanir
Onaemiskerfi

Tidni ekki pekkt: Bradaofnaemiskast

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

Hjartaafall, breytingar a hjartalinuriti (QT lenging)_og alvarleg ofnaemisvidbrégd med kyngingar- eda
ondunarordugleikum, bélgnu andliti, vérum, tungu eda halsi eda utbrot med klada.

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, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-31-august-3-september-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

2. Fluorokindlonar til alteekrar notkunar og til innéndunar? -
Hjartalokuleki, flysjun halsslagaedar og 6sadargilpur
og -flysjun (EPITT nr. 19522)

Nyr texti er feitletradur og undirstrikadur

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Oszedargilpur oq -flysjun og

ofugstreymi/leki i hjartalokum

Nidurstodur ur faraldsfraedilegum rannséknum hafa synt fram a aukna haettu & dsaedargulpi og
éseedarrofi—flysjun, einkum hja 6ldrudum sjiklingum, og ésaedar- og miturlokuleka,_eftir
notkun fluérdékindléna einkurmhijd-bldrudum . Tilkynnt hefur verid um tilvik 6seedargilps og -
flysjunar, stundum med rofi (pb.m.t. banvaen tilvik), og um leka i hjartalokum hja sjidklingum
sem fa flaordokindléna (sja kafla 4.8).

bvi skal adeins nota fllordkindlona eftir nakveemt mat & avinningi/ahaettu og ihugun um 6nnur
medferdarirraedi hja sjuklingum med fjolskyldusdgu um-sjtkdéma-sem-tengjast slageedagulpaun eda
um medfseddan hjartalokusjikdéom, hja sjuklingum sem greindir hafa verid med 6saedargulp
og/eda éseedarrof -flysjun eda hjartalokusjikdom eda ef til stadar eru adrir dhaettupaettir eda
astand sem gerir hann moétteekilegri

- semeykur fyrir baedi heettu a8 ésadargulpi og éseedarrefi -flysjun og leka i hjartaloku eg
(t.d. bandvefskvillar svo sem Marfans-heilkenni eda;—=seéaafbrigdi Ehlers Danlos
heilkennis, Turnerheilkenni Fakayasu-slageedabélga,risafrumuslagaedarbdlga, Behcets-

sjukdomur, haprystingur, iktsykipekktcedakétkun) eda til vidbotar
- fyrir haettu a 6s=edargulpi og -flysjun (t.d. =edakvillar svo sem Takayasu

slagedabdlga eda risafrumuslagzedabdlga eda pekkt aedakdlkun eda Sjogrens-
heilkenni) eda til vidbétar
- fyrir leka i hjartaloku (t.d. hjartapelsbdélga vegna sykingar).

Heettan & 6saedarqilpi og -flysjun og rofi beirra getur einniqg verid aukin hja sjaklingum sem
fa samtimis alteeka medferd med barksterum.

Upplysa skal sjuklinginn um ad hafa strax samband vid laekni & bradamoéttoku finni hann fyrir
skyndilegum kvid-, brjést- eda bakverk.

Radleggja a sjuklingum ad leita eftir lseknishjalp tafarlaust ef vart verdur vid brada
andnaud, nytilkomin hjartslattarénot eda bjigmyndun i kvidi eda nedri Gtlimum.

4.8. Aukaverkanir
Hjarta**

FEdarkx*

2 Ciprofloxacin; delafloxacin; levofloxacin; lomefloxacin; moxifloxacin; norfloxacin; ofloxacin; pefloxacin; prulifloxacin;
rufloxacin
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** Tilkynnt hefur verid um tilvik sadargulps og —flysjunar, stundum me3d rofi (b.m.t.
banveen tilvik) og um leka i hjartalokum hja sjaklingum sem fenqu fliérékindélona (sja kafla

4.4).

Fylgseadill

2. Adur en byrjad er ad nota [Sérlyfjaheiti]
Varnadarord og varudarreglur

Lattu laekninn vita adur en pa notar [Sérlyfjaheiti]:
(-]

- ef pu hefur greinst med lekar hjartalokur

- ef pu hefur fjolskyldus6gu um dsaedargulp eda dsxdarrof-flysjun eda medfaeddan
hjartalokusjukddm eda adra ahaettupaetti eda astand sem eykur haettu a sliku (t.d. bandvefskvilla
svo sem Marfans-heilkenni, eda cedaafbrigdi Ehlers-Danlos-heilkennis; Turnerheilkenni, Sjéogrens-
heilkenni [sjalfsofneemisbélgusjikdémur] eda adakvilla svo sem Takayasu slagaedabdlgu,
risafrumuslagaedarbdlgu, Behcets sjukdom, haan blédprysting eda pekkta sedakolkun, iktsyki
[bélgusjikdémur i lidamétum] eda hjartabpelsbélgu [sykingu i hjartanul).

[.]
Medan & toku lyfsins [Sérlyfjaheiti] stendur:
[.]

- ef pu faerd skyndilega mikinn kvid-, brjost- eda bakverk, sem getur verid einkenni um
ds=edargulp og -flysjun attu ad fara strax a bradamottoku. Aukin heetta getur verid hja
sjuklingum sem fa alteeka medferd med barksterum.

- Ef vart verdur vid skyndilega maedi, einkum i uUtafliggjandi st6du, eda bjig a okklum, fétum
eda kvidi, eda nytilkomin hjartslattaronot (tilffinning um hradan eda 6reglulegan hjartslatt)
skaltu lata laekni vita tafarlaust.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

[..]

Greint hefur verid fra tilvikum par sem dsaedarvegqurinn penst Ut oq veikist eda ef rifa
myndast i innsta laginu i 6sedarveqggnum (és=edarqgilpur og —flysjun), sem getur rofnad og
verid banvaent, og um hjartalokuleka hja sjuklingum sem fa fluérékindlona. Sja einnig kafla
2.

3. Interferon alfa-2a; peginterferon alfa-2a - sjontaugar- og
meanubodlga (NMOSD) (EPITT nr. 19532)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8. . Aukaverkanir
Augu

Tidni ekki pekkt: Sjéntaugarbodlga
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4. P6malidémid - Ageng fj6lhreidra innlyksuheilabélga
(PML) (EPITT nr. 19546)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ageng fidlhreidra innlyksuheilabdlga (PML)

Tilkynnt hefur verid um tilvik agengrar fjélhreidra innlyksuheilabdlgu (PML), p.m.t. banveen tilvik, vid
notkun pémalidémids. Tilkynningar um agenga fjélhreidra innlyksuheilabdlgu barust nokkrum
manudum til nokkrum arum eftir ad medferd med pémalidémidi var hafin. Tilvikin voru oftast tilkynnt
hja sjuklingum sem voru & samhlidamedferd med dexametasoni eda héfdu adur fengid medferd med
08rum onamisbaelandi krabbameinslyfjum. Laeknar eiga ad fylgjast reglulega med sjuklingum og
ageng fjoélhreidra innlyksuheilabdlga skal h6fd i huga sem mismunagreining hja sjiuklingum med ny eda
versnandi einkenni fra taugum eda breytt vitsmuna- og hegdunarmynstur. Einnig ber ad rédleggja
sjuklingum ad upplysa maka sinn eda uménnunaradila um medferdina par sem peir kunna ad taka eftir
einkennum sem sjuklingur verdur ekki var vid sjalfur.

Mat & &gengri fjdlhreidra innlyksuheilabdlgu skal byggja & rannsékn taugaleeknis, sequlémmyndun &
heila og DNA prdfi fyrir JC veiru (JCV) i heila- og maenuvokva med kjarnsyrumognun (polymerase
chain reaction (PCR)) eda préfi fyrir JCV i heilasyni. Neikvaed nidurstada & proéfi fyrir ICV med
kjarnsyrumognun utilokar ekki dgenga fjolhreidra innlyksuheilabdlgu. Sé ekki haegt ad stadfesta adra
sjukdémsgreiningu getur pad gefid tilefni til frekari eftirfylgni og rannsékna.

Ef grunur er um agenga fjélhreidra innlyksuheilabdlgu skal gera hlé & medferd bar til 4geng fjélhreidra
innlyksuheilabdlga hefur verid utilokud. Ef stadfesting & dgengri fidlhreidra innlyksuheilabdlgu liggur
fyrir skal heetta medferd med pomalidémidi fyrir fullt og allt.

Fylgsedill

2. Adur en byrjad er ad nota Imnovid

[.]
Varnadarord og varudarreglur

Segdu leekninum eda hjukrunarfreedingnum tafarlaust fra hvenaer sem er medan a4 medferd stendur
eda eftir ad medferd lykur ef pa finnur fyrir: pokusyn, sjénmissi eda tvisyni, taléréugleikum, mattleysi i
handlegg eda fotlegg, breytingu & géngulagi eda jafnveegistruflunum, pralatum dofa, minnkadri
tilfinningu eda tilfinningaleysi, minnistruflun eda ringlun. betta geta allt verid einkenni alvarlegs og
hugsanlega lifsheettulegs sjukdéms i heila sem nefnist ageng fjélhreidra innlyksuheilabdlga. Segdu
leekninum fra pvi ef pu hefur haft pessi einkenni adur en medferd med Imnovid hoéfst og pu finnur fyrir
einhverjum breytingum & peim.
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