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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. HMG-CoA reduktasahemlar (3-hydroxy-3-
methylglatarylkéensim A) (statin): atorvastatin; flivastatin;
Iovastatin; pitavastatin; pravastatin; réstvastatin;
simvastatin og adrar videigandi samsetningar med fostum
skammti; pravastatin, fenofibrat; simvastatin, fenéfibrat -
Vodvaslensfar (EPITT nr. 19822)

betta & baedi vid um lyf med einu virku innihaldsefni og samsetningar med féstum skammti videigandi
virkra innihaldsefna.

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

I nokkrum tilvikum hefur verid tilkynnt um ad statin hafi kallad fram eda valdid versnun &
vodvaslensfari sem fyrir er eda augneinkennum vidvaslensfars (sja kafla 4.8). Heetta skal notkun
[Sérlyfiaheiti] ef einkenni versna. Tilkynnt hefur verid um ad einkenni komi aftur fram pegar gj6f sama
eda annars statins er endurtekin.

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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4.8. Aukaverkanir
Taugakerfi

Tidni ekki pekkt: Vodvaslensfar

Augu

Tidni ekki pekkt: Augneinkenni vodvaslensfars

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota [Sérlyfjaheiti]

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja laekninum eda lyfjafraedingi adur en [Sérlyfjaheiti] er notad

Ef bl ert eda hefur verid med vodvaslensfar (sjukdém med Utbreiddum védvaslappleika p.m.t. i
sumum tilvikum i 6ndunarvédvum) eda augneinkenni vodvaslensfars (sjukddm sem veldur slappleika i
augnvédvum) par sem statin geta i sumum tilvikum gert dstandid verra eda valdid pvi ad
vodvaslensfar kemur fram (sja kafla 4).

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Aukaverkanir med tidnina tidni ekki pekkt:

Vodvaslensfar (sjukdémur sem veldur Utbreiddum voédvaslappleika p.m.t. i sumum tilvikum i
6ndunarvédvum).

Augneinkenni védvaslensfars (sjukdémur sem veldur slappleika i augnvédvum).

Leitadu til laeknisins ef pu finnur fyrir mattleysi i hand- og fétleggjum sem versnar vid endurtekna
hreyfingu, faerd tvisyni eda augnlok siga, att erfitt med ad kyngja eda feerd meedi.

2. Dabrafenib; trametinib - Eitil- og traffrumnager meo
raudkornaati (Haemophagocytic lymphohistiocytosis (HLH))
(EPITT nr. 19824)

Tafinlar (dabrafenib) — Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Eitil- og traffrumnager med raudkornaati (haemophagocytic lymphohistiocytosis, HLH)

Vid notkun lyfsins eftir markadssetningu hefur komid fram eitil- og traffrumnager med raudkornaati
(HLH) hja sjuklingum i med&ferd med dabrafenibi samhlida trametinibi. Geeta skal varudar pegar
dabrafenib er gefid samhlida trametinibi. Haetta skal medferd med dabrafenibi og trametinibi og hefja
medferd vid eitil- og traffrumnageri, ef greining eitil- og traffrumnagers med raudkornaati er stadfest.

4.8 Aukaverkanir

Tafla yfir aukaverkanir
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Aukaverkanir sem tengjast dabrafenibi, sem fengnar eru ur kliniskum rannséknum og vid notkun eftir
markadssetningu, eru taldar upp hér ad nedan fyrir medferd med dabrafenibi einu sér (tafla 3) og
dabrafenibi samhlida trametinibi (tafla 4).

Aukaverkanir eru taldar upp hér nedar [...]

Tafla 3 - Aukaverkanir sem—greirtvarfra-hjasameinada-6ryggishydinu-sem-fekk-vid-medferd med

dabrafenibi einu sér-f R

{BREAK-2); BRF113220-6g-BRF112680-(r=578)
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Tafla 4 Aukaverkanir sem-greint-varfra-hid-sameinada-6ryggispyding-semfékk-vid medferd med
dabrafenibi samhlida trametinibi ranrrsékrunum-MEKL15306-MEKL16513aBRF113928 64
BRF115532 (A=1076}

Liffeeraflokkur Tidni (01l stig) Aukaverkanir

Fxli, godkynja, illkynja og Algenaar Flogupekjukrabbamein i hid2?

étilgreind (einnig blédrur geng Totuvorturbe

og separ) Sjaldgeefar Ny frumsortuzsexlic

Sjaldgeefar Ofnaemide
Onzamiskerfi Eitil- og traffrumnager med

Mjog sjaldgaefar

raudkornadti (HLH)

Adar Mjog algengar Blaeding®f
Meltingarfaeri Mjog algengar Kvidverkirfe
HGd og undirhd Mjog algengar Rodapotah
Stodkerfi og bandvefur Mjbg algengar Voédvakramparht

2 Flggupekjukrabbamein i h(d (cuSCC): flogupekjukrabbamein, flogupekjukrabbamein i hig,
flogupekjukrabbamein & upprunalegum stad (in situ) (Bowens sjukdémur) og hyrni- og pyrnifrumuaexli
be Totuvdrtur, totuvortur & hid

¢ Illkynja sortuaexli, illkynja sortuaexli med meinvérpum og flaeedimein (superficial spreading
melanoma) af III. stigi

de par med talid lyfjaofnaemi

¢f Blaedingar fra ymsum stédum, p.m.t. innanklpublaeding og banvaen blaeding

fg Verkur i efri hluta kvidar og i nedri hluta kvidar

gk Rodapot, Utbreidd rodapot

hi yvgdvakrampar, stirdleiki i beinagrindarvédvum

Tafinlar (dabrafenib) - fylgisedill
2 Adur en byrjad er ad nota Tafinlar
Einkenni sem fylgjast parf med
Onzemiskerfi

I mj6g sjaldgaefum tilvikum getur Tafinlar samhlida trametinibi valdi® &standi (eitil- og traffrumnageri
med raudkornaadti (HLH)) bar sem éneemiskerfid myndar of margar frumur sem berjast gegn sykingu,
kalladar traffrumur og eitilfrumur. Einkenni geta m.a. verid staekkud lifur og/eda milta, hudatbrot,
staekkadir eitlar, 6ndunarerfidleikar, mar myndast audveldlega, 6edlileg starfsemi nyrna og
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hjartakvillar. Lattu leekninn strax vita ef pu faerd morg einkenni & sama tima, svo sem hita, bélgna
eitla, mar eda utbrot & hud.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Hugsanlegar alvarlegar aukaverkanir
Onaemiskerfi

Lattu leekninn strax vita ef pu feerd morg einkenni @ sama tima, svo sem hita, boélgna eitla, mar eda
utbrot & hiid. bad getur verid merki um astand par sem énaemiskerfid myndar of margar frumur sem
berjast gegn sykingu, kalladar traffrumur og eitilfrumur og geta valdid ymiss konar einkennum (kallad
eitil- og traffrumnager med raudkornaati), sja kafla 2 (tidni mjog sjaldgeefar).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Eitil- og traffrumnager med raudkornaati (haemophagocytic lymphohistiocytosis, HLH)

Vid notkun lyfsins eftir markadssetningu hefur komid fram eitil- og traffrumnager med raudkornaati
(HLH) hja sjuklingum i medferd med trametinibi samhlida dabrafenibi. Geeta skal varudar pegar
trametinib er gefid samhlida dabrafenibi. Heetta skal medferd med trametinibi og dabrafenibi og hefja
medferd vid eitil- og traffrumnageri, ef greining eitil- og traffrumnagers med raudkornaati er stadfest.

4.8 Aukaverkanir
Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem tengjast trametinibi, sem fengnar eru ur kliniskum rannséknum og vid notkun eftir
markadssetningu, eru taldar upp hér ad nedan fyrir medferd med trametinibi einu sér (tafla 4) og
trametinibi samhlida dabrafenibi (tafla 5).

Tafla 4 Aukaverkanir semgreintvarfra-hjd-sameinada-6ryggispydinu-sem-fékkvid medferd med
trametinibi einu sér-A=329}
Tafla 5 Aukaverkanir semgreintvarfra-hjd-sameinada-6ryggispyding-sem-fékkvid medferd med
trametinibi samhlida dabrafenibi rannsékaurum-MEKIHI53066MEKTI16513°BRF113928 64
BRF115532 (r=1076)
Liffeeraflokkur Tioni (oll stig) Aukaverkanir
AXxli, godkynja, illkynja og Algendar Flogupekjukrabbamein i hia2®
otilgreind (einnig bl6drur geng Totuvorturbe
og separ) Sjaldgeefar Ny frumsortuzexlic
Sjaldgeefar Ofnaemide
Onamiskerfi R Eitil- og traffrumnager med
J0g sjaldg raudkornaati (HLH)
FAEdar Mjog algengar Bleedingsf
Meltingarfeeri Mjog algengar Kvidverkirfe
H{d og undirhid Mjog algengar Rodapotsh
Stodkerfi og bandvefur Mjoég algengar Vodvakrampart
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ab Flggupekjukrabbamein i hid (cuSCC): flogupekjukrabbamein, flégupekjukrabbamein i hug,
flogupekjukrabbamein & upprunalegum stad (in situ) (Bowens sjukdémur) og hyrni- og pyrnifrumuaexli
be Totuvdrtur, totuvortur & hid

<@ Jllkynja sortuaexli, illkynja sortuaexli med meinvérpum og fleedimein (superficial spreading
melanoma) af III. stigi

de par med talid lyfjaofneemi

¢ Blaedingar fra ymsum stédum, p.m.t. innankUpublaeding og banvaen blaeding

fs Verkur i efri hluta kvidar og i nedri hluta kvidar

gh Rodapot, Utbreidd rodapot

hi yvadvakrampar, stirdleiki i beinagrindarvodvum

Mekinist (trametinib) - fylgisedill
2 A3ur en byrjad er ad nota Mekinist
Einkenni sem fylgjast parf med
Onaemiskerfi

I mj6g sjaldgeefum tilvikum getur Mekinist samhlida dabrafenibi valdi® &standi (eitil- og traffrumnageri
med raudkornaati (HLH)) bar sem énaemiskerfi®d myndar of margar frumur sem berjast gegn sykingu,
kalladar traffrumur og eitilfrumur. Einkenni geta m.a. verid steekkud lifur og/eda milta, hudatbrot,
steekkadir eitlar, 6ndunarerfidleikar, mar myndast audveldlega, éedlileg starfsemi nyrna og
hjartakvillar. Lattu leekninn strax vita ef pu feerd mérg einkenni & sama tima, svo sem hita, bolgna
eitla, mar eda utbrot & hdd.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Hugsanlegar alvarlegar aukaverkanir
Onaemiskerfi

Lattu leekninn strax vita ef pu feerd moérg einkenni @ sama tima, svo sem hita, bélgna eitla, mar eda
utbrot & hid. bad getur verid merki um astand par sem énaemiskerfi®d myndar of margar frumur sem
berjast gegn sykingu, kalladar traffrumur og eitilfrumur og geta valdid ymiss konar einkennum (kallad
eitil- og traffrumnager med raudkornaati), sja kafla 2 (tidni mjég sjaldgeefar).

3. Regorafenib - Blodstorku-smaaedakvilli (Thrombotic
microangiopathy) (EPITT nr. 19832)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Blédstorku-smasedakvilli (TMA)

Blé&storku-smaesedakvilli (TMA), b.m.t. blé&flagnafeedarpurpuri med segamyndun (TTP), hefur verid
tengdur notkun regorafenibs (sjé kafla 4.8). fhuga skal sjukdémsgreininguna blé&storku-sméaaedakuvilli
(TMA) hja sjuklingum sem eru med raudalosblddleysi, blédflagnafaed, preytu, sveiflukennd
taugaeinkenni, skerta nyrnastarfsemi og hita. Heetta skal regorafenib medéferd hja sjuklingum sem fa
blédstorku-sméaaedakvilla og veita beim skjéta medferd. Ahrif blé8storku-sméaaedakvilla hafa gengid til
baka eftir ad medferd var heett.
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4.8. Aukaverkanir
Bl6d og eitlar

Blédstorku-smaaedakvilli (TMA) (tidni mjog sjaldgaefar)

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota Stivarga

Leitadu rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Stivarga er notad.
Geaeta skal sérstakrar varudar vid notkun Stivarga

- Ef bu ert med eda hefur fengid skemmdir & minnstu eedunum (blédstorku-bldsedakvilla (TMA)). Lattu
laekninn vita ef pu feerd hita, préttleysi, preytu, marbletti, blaedingar, brota, rugl, sjéntap og krampa.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

-_bléétappar i litlum sedum (blédstorku-smaaedakvilli)
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