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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er utdrattur Ur skjali sem nefnist ‘PRAC radleggingar vegna
raesimerkja (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med réddleggingum PRAC
um uppfaerslu a lyfjaupplysingum dsamt 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 a ad eyda er yfirstrikadur:

1. Enzalutamid - Regnbogarodi (EPITT nr. 19734)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8. Aukaverkanir
HUd og undirhud

. Tidni ekki pekkt": Regnbogarodi

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota Xtandi

Tilkynnt hefur verid um alvarleg Utbrot & huid eda flognun hudar, blédrumyndanir og/eda sar i munni i
tengslum vid medferd med Xtandi. Leitid strax til laeknis ef vart verdur vid eitthvert pessara einkenna.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

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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L Ti0ni ekki pekkt": vidbrogd i hid sem valda raudum blettum eda flekkjum & hddinni og geta litid Ut
eins og skotskifa eda ,skotmark™ med dékkraudri midju sem er umlukt félari raudum hringjum

(regnbogaroéi)

2. Obinutuzumab - dulin dreifd blédstorknun (EPITT nr.
19711)

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

Storkukvillar, p.m.t. dreifd blédstorknun (disseminated intravascular coagulation)

Tilkynnt hefur verid um dreifda blédstorknun, pb.m.t. banveen tilvik, i kliniskum rannséknum og eftirliti
eftir markadssetningu hja sjuklingum sem fengu Gazyvaro. Meirihluti tilfella var dulin dreifé
blédstorknun, bar sem breytingar undir kliniskum mérkum (einkennalausar) & blééflégum og
nidurstédum storkumeelinga komu fram innan 1-2 daga eftir fyrsta innrennsli og gengu yfirleitt til baka
af sjdlfu sér innan tveggja vikna, an bess ad porf veeri & ad stédva notkun lyfsins eda gripa til sérstakra
adgerda. f sumum tilfellum voru tilvikin tengd innrennslistengdum vidbrégdum og/eda
axlislysuheilkenni. Ekki greindust neinir sérteekir undirliggjandi aheettupeaettir fyrir dreifda
blé&storknun. Fylgjast & naid med sjuklingum sem grunur leikur & ad séu med dreifda blédstorknun
med storkumeelingum, p.m.t. blé&flégum og klinisku mati & dreifdri blédstorknun sem ekki er dulin og
hefja videigandi medferd. Stédva skal notkun Gazyvaro strax og grunur er um greinanlega dreifda
blédstorknun og hefja videigandi medfers.

4.8. Aukaverkanir
Bl6d og eitlar

Tidni ,sjaldgaefar": dreifd blédstorknun #

[Nedanmalsgrein:] #Tilkynnt hefur verid um dreifda blédstorknun, p.m.t. banveen tilvik, i kliniskum
rannsoknum og eftirliti eftir markadssetningu hja sjuklingum sem fengu Gazyvaro (sja kafla 4.4).

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100)

Oedlileg storknun bléds, b.m.t. alvarlegur sjukdémur par sem kekkir myndast um allan likamann
(dreifd blédstorknun)

3. Sorafenib — Exlislysuheilkenni (EPITT nr. 19733)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Axlislysuheilkenni (tumour lysis syndrome)
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Greint hefur verid fra tilfellum aexlislysuheilkennis, sum banveen, i eftirliti eftir markadssetningu hja
sjtiklingum sem fengu medferd med sorafenibi. Ahaettupaettir fyrir sexlislysuheilkenni eru m.a. mikil
aexlisbyrdi (tumour burden), langvinn skerding & nyrnastarfsemi sem var til stadar, bvagpurrd,
vokvaskortur, [dgprystingur og surt bvag. Fylgjast skal ndid med pessum sjuklingum og veita peim
tafarlaust videigandi medferd og ihuga skal vokvagjof.

4.8. Aukaverkanir
Efnaskipti og naering

“Tidni ekki pekkt”: sxlislysuheilkenni

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota Nexavar
Geaeta skal sérstakrar varudar vid notkun Nexavar

- ef pu feerd eftirfarandi einkenni hafdu tafarlaust samband vid laekninn, par sem petta getur verid
lifshaettulegt dstand: égledi, maedi, dreglulegan hjartslatt, vodvakrampa, flog, skyjad pvag og
preytu. Einkennin geta verid vegna nokkurra efnaskiptakvilla sem geta komid fyrir medan &
medferd vid krabbameini stendur og stafa af nidurbrotsefnum deyjandi krabbameinsfruma
(eexlislysuheilkenni) og geta leitt til breytinga & nyrnastarfsemi og brédrar nyrnabilunar (sja einnig
kafla 4 Hugsanlegar aukaverkanir).

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Tidni ekki pekkt: Ekki er haegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum

- 0gledi, maedi, éreglulegur hjartslattur, védvakrampar, flog, skyjad pvag og preyta
(zexlislysuheilkenni) (sja kafla 2).
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