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1. Fingolimod — Ageng fjolhreidra innlyksuheilaboélga

Ad teknu tilliti til fyrirliggjandi gagna, par med talin gégn fra markadsleyfishafanum (MLH) og med tilliti
til pess ad dregist getur ad klinisk einkenni PML, sem er margpaettur sjukdémur, komi fram hefur PRAC
akvedid ad uppfeersla a samantekt a eiginleikum lyfs sé réttmaet. bvi verdur markadsleyfishafi
fingolimod ad leggja fram umsékn um breytingu a forsendum markadsleyfisins innan 2 manada svo
unnt sé ad breyta samantekt a eiginleikum lyfsins til samraemis vio upplysingarnar hér fyrir nedan (nyr
texti er undirstrikadur) og ad agengri fjdlhreidra innlyksuheilabélgu (PML) verdi baett vid sem
pydingarmikilli aheettu (i upptalningu a sykingarhaettu) i asetlun um aheettustjérnun ((Risk
Management Plan, RMP). Agengri fjdlhreidra innlyksuheilabdlgu (PML) verdur einnig ad baeta vid i
leidbeiningum fyrir laekna og benda & naudsyn pess ad fylgst sé med tilvikum PML i samantekt um
oryggi lyfsins (PSUR).

PRAC sampykkti ad leita rada hja radgefandi visindanefnd (scientific advisory group (SAG)) vardandi
ahaettupaetti og hvernig eigi ad fylgjast med sjuklingum (t.d. MRI, JCV status, hlutfall CD4+/CD8+)
sem fa medferd med fingolimodi, svo haegt sé ad segja til um liklega framvindu sjakdémsins hja
sjuklingum sem greinast snemma og til ad greina pa sjuklinga sem eiga a heettu ad fa PML.

Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.4 Sérstdk varnadarord og varudarreglur vid notkun
Sykingar

L]

Greint hefur verid fra agengri fjolhreidra innlyksuheilabélgu (Progressive multifocal

leukoencephalopathy (PML)) eftir markadssetningu (sja kafla 4.8). PML er teekifeerissyking af véldum

John Cunningham veiru (JCV), sem getur verid banvaen eda valdid verulegri feerniskerdingu. Laeknar

verda ad vera a vardbergi gagnvart meinsemdum sem benda til PML vid venjubundna segulémskodun
(MR & heila. Vakni grunur um PML & ad heetta medferd med fingolimod.
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Kafli 4.8 - Aukaverkanir
Infections and infestations - Sykingar af véldum sykla og snikjudyra

Tidni ekki pekkt: Ageng fj6lhreidra innlyksuheilabdlga (PML).

Fylgisedsill
Kafli 4: Hugsanlegar aukaverkanir
Sumar aukaverkanir geta verido eda oroid alvarlegar

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni Gt fra fyrirliggjandi gégnum):

Heetta & mjoqg sjaldgeefri heilasykingu sem kallast 4geng fjdlhreidra innlyksuheilabdlga. Einkennin lysa

sér & svipadan hatt og MS-kast. Einkennin geta m.a. verid adur 6pekktur eda aukinn slappleiki 68rum
megin i likamanum: klunnaskapur, breytingar a sjén, tali eda i hugsun, minnistruflun, ringlun eda
persénuleikabreytingar sem vara lengur en nokkra daga.

2. Latanoprost (Xalatan) — Aukning i tilkynntum
aukaverkunum i auga, einkum ertingu i auga, eftir breytta
samsetningu lyfsins (EPITT nr. 18068)

Ad teknu tilliti til upplysinga ar tilkynntum aukaverkunum eftir markadssetningu, EudraVigilance-
gagnagrunninum og fagtimaritum telur PRAC ad bryna eigi fyrir sjuklingum sem fa Xalatan mikilveegi
pess ad leita leeknisfraedilegrar radgjafar, ef peir fa verulega ertingu i auga. bvi verdur
markadsleyfishafi Xalatan (latanoprost) ad leggja fram umsokn um breytingu a forsendum
markadsleyfisins innan 2 manada svo unnt sé ad uppfaera fylgisedilinn til samraemis vid upplysingarnar
hér fyrir nedan (nyr texti er undirstrikadur).

Section 4:
= Erting i auga (svidatilfinning, kornatilfinning, klaadi, stingir eda tilfinning fyrir adskotahlut i auganu).

Hafdu sem fyrst (innan viku) samband vid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn ef veruleg
erting i auga, sem veldur aukinni tAramyndun, verdur til pess ad pu ihugar ad heetta notkun lyfsins.
Verid getur ad endurskoda purfi medferdina svo tryggt sé ad pu fair aframhaldandi medferd vid

sjukdémnum.

Ennfremur verdur markadsleyfishafinn ad halda afram ad fylgjast med tilvikum um ertingu i auga og
leggja fram uppfeerd gégn i naestu samantekt um 6ryggi lyfsins (PSUR). Nota skal spurningarlista til ad
afla fullneegjandi upplysingar um frekari tilvik.
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3. Leflunomide — Ristilbdlga (EPITT nr. 18189)

Ad teknu tilliti til fyrirliggjandi gagna ar kliniskum rannséknum (greint fra ristilbolgu hja 1% til <3%
sjuklinga i medferdararminum), tilvikum sem greint hefur verid fra eftir markadssetningu, p.m.t.
jakveedum tilvikum i ranns6knum par sem notkun lyfsins var haett og hafin & ny, auk tilkynninga ur
fagtimaritum, sem stydja nidurstodurnar, hefur PRAC akvedid ad markadsleyfishafar lyfja sem
innihalda leflunomid verdi ad leggja fram umsékn um breytingu & forsendum markadsleyfanna innan
2 manada til ad breyta samantekt a eiginleikum lyfjanna eins og fram kemur hér a eftir (nyr texti er

undirstrikadur).

SmPC:
Kafli 4.4 - Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun:

Greint hefur verid fra ristilbélgu, p.m.t. smaseerri ristilbdlgu (microscopic colitis) hja sjaklingum i

medferd med leflunomid. Gera verdur videigandi rannséknir hja sjuklingum & medferd med leflunomid

med éutskyrdan pralatan nidurgang.

Kafli 4.8 — Aukaverkanir:
Meltingarfeeri

Tioni Algengar: Ristilbélga p.m.t. smasee ristilbélga (microscopic colitis) svo sem eitilfrumuristilbélga

(lymphocytic colitis) og kollagenristilbdlga (collagenous colitis).

Fylgisedill:
Kafli 2: Adur en byrjad er ad nota Arava
Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum ef um éutskyrdan pralatan nidurgang er ad reeda. Leeknirinn mun hugsanlega

gera frekari rannsdéknir til ad Gtiloka adra sjukdéma.

Kafli 4: Hugsanlegar aukaverkanir

Tioni Algengar: ristilbélga

4. Natalizumab —Blddleysi (EPITT no 18137)

Ad teknu tilliti til gagna sem 16gd hafa verid fram af markadsleyfishafanum auk birtra tilvika ar
EudraVigilance-gagnagrunninum og fagtimaritum a4 markadsleyfishafi Tysabri ad leggja fram umsokn
um breytingu a forsendum markadsleyfisins innan 60 daga svo baeta megi ‘blédleysi‘ og
‘blédlysublodleysit vid upplysingar i kafla 4.8 i samantekt & eiginleikum lyfsins og uppfeera fylgisesil til
samraemis. Tidnina ma reikna Ut med pvi ad skoda tidni bldsleysis og blédlysublodleysi i

rannséknunum.
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