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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er Utdrattur Gr 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 reesimerki.
Skjalid er haegt ad nalgast hér (adeins a ensku).

Nyr texti sem beeta a vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem & ad eyda er yfirstrikadur

1. Andexanet alfa — Rangar nidurstodur meaelinga a gildi
and-FXa virkni (EPITT nr. 19493)

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

Takmarkanir & notkun

byggjast-byggt a kliniskum breytum sem gefa til kynna videigandi svérun (p.e. stodvun blaedingar),
skort & verkun (p.e. endurteknar blaedingar) og aukaverkanir (p.e. segarek). Eftirlit med
andexanet alfa medferd & ekki ad byggja & and-FXa virkni. Faanleg greiningarpréf @ and-FXa virkni

henta ekki til ad meela and-FXa virkni eftir gj6éf andexanet alfa par sem nidurstédur préfanna gefa
ranglega til kynna of ha gildi & and-FXa virkni og geta pannig valdid verulegu vanmati &
vidsnuningsahrifum andexanet alfa.

(]

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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5.1. Lyfhrif

[...]
Lyfhrif

Anhrif andexanet alfa eru maelanleg med lyfjahvarfavisum, p.m.t. ard-FXa-virkai-eg friu hlutfalli tiltaekra
FXa-hemla, auk endurheimtar trombinmyndunar.

and-FXa-virkni henta ekki til ad maela and-FXa-virkni eftir gjéf andexanet alfa. Vegna afturkveemrar
bindingar andexanet alfa vid FXa hemilinn, veldur mikil bynning & synum til greiningar i pbessum
préfum klofnun hemilsins fréd andexanet alfa, sem gefa ranglega til kynna of ha gildi & and-FXa virkni
og geta pannig valdid verulegu vanmati a vidsnuningsahrifum andexanet alfa.

Skammtastezerd og skémmtunaraaetlun andexanet alfa sem parf til ad snda vid and-FXa virkni og
endurheimta trombinmyndun fyrir FXa-hemla (apixaban eda rivaroxaban) voru akvordud med
adlégudum greiningarprofum sem ekki er haegt ad ndlgast & almennum markadi, i framskyggnum,
slembirédudum skammtaakvoérdunarrannséknum med samanburdi vid lyfleysu hja heilbrigdum
einstaklingum.

2. Ibapréfen, ketopréfen og fost skammtasamsetning til
altaekrar notkunar - Sykingar geta versnad (EPITT nr. 19415)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.2. Skammtar og lyfjagjof

Leitast skal vid ad nota minnsta virka skammt i eins stuttan tima og naudsynlegt er til ad lina einkenni

(sja kafla 4.4).

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Falin einkenni undirliggjandi sykinga

[Sérlyfijaheiti] getur falid einkenni sykingar, sem getur leitt til pess ad videigandi medferd seinkar og
bannig gert afleidingar sykingarinnar verri. betta hefur sést i tilvikum lungnabdlgu af véldum
bakteriusykingar sem smitast hefur utan sjukrahuss og vid bakteriusykingar sem fylgikvillum
hlaupabdlu. Fylgjast skal med sykingu pegar [sérlyfjaheiti] er gefid vid sétthita eda til ad lina verki i
tengslum vid sykingu. Fyrir sjuklinga utan sjukrahuss gildir ad peir skulu rééfeera sig vid laekni ef
einkennin eru pralat eda versna.

Fylgisedill

2. Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja laekninum eda lyfjafraedingi ef:

[...] pu ert med sykingu - vinsamlegast lesid undir fyrirségninni ,Sykingar® hér fyrir nedan.

[..]
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Sykingar

[Sérlyfiaheiti] getur falid einkenni sykinga svo sem hita og verk. bvi er hugsanlegt ad [sérlyfjaheiti]
geti tafid videigandi medferd sykingar, sem getur leitt til aukinnar heettu & fylgikvillum. betta hefur sést
i tilvikum lungnabdlgu af véldum bakteriusykingar og hudsykinga af véldum bakteria i tengslum vid
hlaupabélu. Leitid tafarlaust rada hjé leekni ef petta lyf er notad & medan bu ert med sykingu ef
einkenni sykingarinnar eru pralat eda versna.

3. Hvernig nota a [sérlyfjaheiti]

Leitast skal vid ad nota minnsta virka skammt i eins stuttan tima og naudsynlegt er til ad lina einkenni
Leitadu tafarlaust réda hja leekni ef pu ert med sykingu ef einkenni sykingarinnar (svo sem sotthiti og
verkur) eru pralat eda versna (sja kafla 2).

3. Idelalisib - Lyfjaviobrogo meo fjolgun raudkyrninga og
altaeekum einkennum (DRESS) (EPITT nr. 19500)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4. Sérstdk varnadarord og varudarreglur vid notkun
Alvarleg hudvidbrogd Stevens-Johnsen-heitkenni-og-eitrunardreplosi-hadpekiu

Fileyant-hefur-veridum-banvaen-tilvik Stevens-Johnson heilkenni (SJ1S),s eg eitrunardrepltoss—
huaépekjudrepslos (TEN) og lyfijaviébrogd mes fjdlgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS)
hafa komid fyrir vid samhlida-gjof idelalisibs. Tilkynnt hefur verid um banvaen tilvik Stevens-Johnson
heilkennis og hudpekjudrepsloss begar idelalisib er gefid samhlida 68rum lyfjum giéf-egannarratyfia
sem tengjast pessum heilkennum. Ef grunur leikur & Stevens-Johnson heilkenni eda—eitrunardreplosi,
haspekjudrepslosi eda lyfjavidbrogdum med fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum, skal stédva
gjof idelalisibs tafarlaust og veita sjuklingnum videigandi medfers..

4.8. Aukaverkanir

Tafla 2: FitkyantaraAukaverkanir tilkynntar i kliniskum rannséknum hjé einstaklingum me3 illkynja
blddsjukdoma sem fengu idelalisib og eftir markadssetningu

Aukaverkun Oll stig > 3.stig

HUd og undirhtd

Lyfjavidbrégd med fjélgun Tidni ekki pekkt A ekki vid
raudkyrninga og altaeekum
einkennum (DRESS( ****

**x*jr gbgnum eftir markadssetningu

Alvarleg htudvidbrogd Stevens—Johnson-heitkennri-eg-eitrunardreplosi-htdbekiv (sja kafla 4.4)
Vart hefur ordid vid mjég-siatdgaef tilvik Stevens-Johnson heilkennis, eg-eitrunardreploss

hudpekjudrepsloss og lyfjavidbragda med fidlgun raudkyrninga og alteekum einkennum vié samhlida
gjof idelalisibs og annarra lyfja sem tengjast pessum heilkennum (bendamustin, rituximab, allépurindl,
eg-amoxisillin, og sulfametoxazél/trimetdéprim). [...]
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Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota [sérlyfjaheiti]
Varnadarord og varudarreglur

... Tilkynnt hefur verid um alvarlega bl6drumyndun & hid par med talid Stevens-Johnson heilkenni og
hadpekjudrepslos og lyfjavidbrogd med fjdlgun raudkyrninga og alteekum einkennum hjd-surmdm

d gd aid cHO
’ .7

Lattu laekninn tafarlaust vita:

. (]

. ef vart verdur vid prota og blodrumyndun i slimhtd i munni, halsi, nefi, kynfaerum og/eda augum

4. Hugsanlegar aukaverkanir
HATTU ad taka Zydelig og leitadu tafarlaust til laeknis ef vart verdur vid eitthvad af eftirfarandi:

o raudleitir flekkir & bol, litlar litabreytingar & hid med hringlaga Utlinum, oft med bl6drum i
midjunni, hudflégnun, sar i munni, halsi, nefi, & kynfeerum og augum. bessi alvarlegu hudutbrot
geta komid i kjolfar hita og flensulikra einkenna (Stevens-Johnson heilkenni, hudpekjudrepslos).

. Dreif® Utbrot, har sétthiti og bdlgnir eitlar (heilkenni lyfjavidbragda eda lyfjaofnaemis).

4. Insulin? — HGOmylildi (EPITT nr. 19499)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.2. Skammtar og lyfjagjof
Lyfjagjof
[...]

[Sérlyfjaheiti] er gefid med inndaelingu undir hid i kvidvegg, leeri, upphandlegg, axlarvodva eda
bjosvaedi. Skipta verdur um stungustad innan sama stungusvaedis til ad minnka likur a fitukyrkingi og
hadmylildi (sja kafla 4.4 og 4.8).

4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Sjuklingum skal radlagt ad skipta st6dugt um stungustad til ad minnka likur 3 fitukyrkingi og
hudmylildi. Frasogi insulins getur hugsanlega seinkad og blédsykurstjérnun versnad eftir inndaelingu
insulins i slik hidsveedi. Greint hefur verid frd blédsykursfalli vid skyndilega breytingu yfir i stungustad

2 All insulin-containing products are concerned.
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bar sem slik htidvidbrégd eru ekki til stadar. Radlagt er ad fylgjast med bldédsykri eftir ad breytt er um
stungustad og ihuga ma skammtaadlégun & sykursykislyfjum.

4.8. Aukaverkanir

HU& og undirhia

Tidni ekki pekkt: Hadmylildi
Lysing & véldum aukaverkunum

Fittkeyrkingtr HUO og undirhud:

Fitukyrkingur og hudmylildi geta myndast & stungustad og seinkad stadbundnu frasogi insulinsins. Med
bvi ad skipta st6dugt um stungustad innan hvers stungusvaedis er haegt ad draga Ur eda fyrirbyggja
pbessar aukaverkanir. (sja kafla 4.4).

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota [sérlyfjaheiti]

Hudbreytingar & stungustad:

Skipta & um stungusta$ til ad fyrirbyggja breytingar i hid svo sem hnuda undir hidinni. Verid getur ad
insulinid virki ekki mjég vel ef pu sprautar pvi i hnudott sveedi. (sjé Hvernig nota a [sérlyfjaheiti]). Ef
nuverandi stungusvaedi er hniddtt skaltu hafa samband vid laekninn d8ur en breytt er i annad
stungusveedi. Leeknirinn geeti sagt pér ad fylgjast nanar med gildum blédsykurs og adlaga
insulinskammtinn eda skammtinn af 68rum sykursykislyfjum sem pu notar.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Hudbreytingar & stungustad:

Ef insulininu er sprautad of oft & sama stad getur hudin ryrnad (fituryrnun) eda pykknad (fituofvoxtur).
Einnig geta myndast hnudar undir htud vegna uppséfnunar & préteini sem kallast sterkjuliki (mylildi i
h4d). ba verkar insulinid ekki naegilega vel ef pvi er sprautad i hnudoétt svaedi. Skiptu um stungustad
vid hverja inndeelingu til pess ad koma i veg fyrir pessar hudbreytingar.

Eftirfarandi uppfeersla 10gd til ef dhaetta a fitukyrkingi (lipodystrophy) i kafla 4 i fylgisedlinum er gefin
upp undir annarri tidni en ofangreind tidni hudmylildis:

4. Hugsanlegar aukaverkanir

[..]

Hudbreytingar & stungustad:

Ef insulininu er sprautad of oft & sama stad getur hddin ryrnad (fituryrnun) eda pykknad (fituofvoxtur)
(getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum). Hnudar undir hidinni geta einnig verid
af véldum uppsoéfnunar & prétinutfellingum sem kallast hudmylildi (tidni ekki pekkt). Pa verkar insulinid
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ekki naegilega vel ef pvi er sprautad i hnudétt sveedi. Skiptu um stungustad vid hverja inndaelingu til
pbess ad minnka likur & pessum hudbreytingum.

Adrar aukaverkanir eru:

[...]

Sjaldgeaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
[...]
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