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Skilyrdi eda takmarkanir er varda 6ryggi og verkun vid notkun lyfsins sem adildarrikin eiga ad
innleida

Adildarrikin eiga ad tryggja ao oll skilyrdi eda takmarkanir er varda 6ryggi og verkun lyfsins sem lyst
er hér ad nedan séu innleidd:

Adildarrikin eiga ad tryggja ad markadsleyfishafinn sjai leeknum, sem gert er rad fyrir ad avisi
YERVOQY, fyrir eftirfarandi:

* FAQ baklingi fyrir heilbrigdisstarfsfolk
» Baklingum med upplysingum fyrir sjukling d&samt éryggiskortum

Meginpeettir i FAQ baeklingi fyrir heilbrigdisstarfsfolk (Q&A eydublad):

Stuttur inngangur vardandi ipilimumab (upplysingar og tilgangur bl6dungsins).
Listi yfir mikilveegar 6naemistengdar aukaverkanir asamt einkennum, eins og tilgreint er i kafla
4.4 i Samantekt & eiginleikum lyfsins (SmPC):

0 Bdlga i meltingarvegi, t.d. ristilb6lga, sem getur leitt til gatamyndunar & ristli
Lifrarbolga, sem getur leitt til lifrarbilunar

Bdlga i hud sem getur leitt til alvarlegra vidbragda i htd (drep i htidpekju)
Taugabolga sem getur leitt til taugakvilla

Bolga i kirtlum m.a. nyrnahettum, heiladingli og skjaldkirtli

Bdlga i augum

Adrar 6nzemistengdar aukaverkanir (t.d. lungnabélga, nyrnahnodrabélga,
fjolliffeerabilun...)

0 Veruleg vidbrdgd vid innrennsli
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Upplysingar um agd ipilimumab geti valdio alvarlegum aukaverkunum vida i likamanum sem
geta verid lifshettulegar og krefjast tafarlauss inngrips eins og fram kemur i leidbeiningum um
medferd dnemistengdra aukaverkana i kafla 4.4 i SmPC.

Mikilvaegi pess ad meta lifrarpréf, styrihormoén skjaldkirtils (TSH) og einkenni énamistengdra
aukaverkana fyrir hverja medferd.

Eftirfylgni med sjuklingnum vegna sidkominna 6nemistengdra aukaverkana (manudir fra
meoferd)

Minna & ad dreifa baeklingi med upplysingum til sjuklings og ad upplysa
sjuklinga/umdénnunaradila um einkenni 6nemistengdra aukaverkana og naudsyn pess ad skyra
leekninum tafarlaust fra peim

Meginpettir i baeklingi med upplysingum fyrir sjukling og i 6ryggiskorti:

Stuttur inngangur vardandi ipilimumab, upplysingar og tilgangur bl6dungsins.
Upplysingar um ad ipilimumab geti valdid alvarlegum aukaverkunum vida i likamanum sem
geta verid lifshaettulegar og ad naudsynlegt er ad bregdast tafarlaust vid peim
Tilmeli um ad upplysa leekninn um alla sjukdéma adur en medferd hefst
Lysing helstu einkenna 6nemistengdra aukaverkana og mikilveegi pess ad lata lekninn sem sér
um medferdina tafarlaust vita ef einkenni koma fram, eru pralat eda versna.

0 Meltingarfeeri: nidurgangur, blod i heegdum, kvidverkir, 6gledi eda uppkost
Lifur: had og augnhvita verdur gulleitt
HGo: atbrot, blédrur og/eda flognun, munnsér
Augu: pokusyn, sjénbreytingar, augnverkur,
Almennar: hiti, hofudverkur, preytutilfinning, sundl eda yfirlid, dokkleitt pvag,
blaeding, mattleysi, dofi i fot- og handleggjum eda andliti, breytingar & hegdun t.d.
minni kynhvot, pirringur eda gleymska
Mikilvaegi pess ad sjuklingurinn reyni ekki sjalfur ad meshéndla einkennin an samrads vid
heilbrigdisstarfsfolk.
Upplysingar m.a. sl8d a fylgisedil a vef EMA
Mikilvaegi pess ad hafa dryggiskort fyrir sjakling, sem er i hentugri steerd, alltaf medferais til
pess ad syna 6oru heilbrigdisstarfsfolki en leekninum sem sér um medferdina (t.d. starfsfolk
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bradamottoku). Kortid minnir sjuklinginn a pau lykilatridi sem parf tafarlaust ad greina
leekni/hjukrunarfraedingi fra. | pvi eru einnig samskiptaupplysingar um leekninn og adrir leeknar
fa vitneskju um ad sjuklingurinn er & medferd med ipilimumabi.

Lyfjastofnun verdur ad fallast a Gtlit og innihald ofangreinds efnis &dur en til markadssetningar kemur.



