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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er Gtdrattur ar 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 raesimerki.
Skjalid er haegt ad nalgast hér (adeins a ensku).

Nyr texti sem baeta & vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem & ad eyoda er yfirstrikadur-

1. Ilbrutinib — Blédpurrdarsliag (EPITT nr. 19369)

1. Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Heilaslag

Greint hefur verid fra tilvikum heilaslags (heilablédfall), skammvinnrar heilablédpurrdar og

blédpurrdarslags p.m.t. daudsfollum vid notkun ibrutinibs, hvort sem gattatif og/eda haprystingur er til
stadar eda ekki. Timinn fra pvi medferd med ibrutinibi héfst par til blédpurrdarkdst (ischemic central
nervous vascular condition) komu fram var yfirleitt nokkrir manudir (meira en 1 manudur i 78% tilvika

0g meira en 6 manudir i 44% tilvika) sem undirstrikar naudsyn pess ad fylgjast reglulega med astandi
sjuklinga (sja kafla 4.4 Hjartslattaréregla og haprystingur og kafla 4.8).

4.8. Aukaverkanir
Tafla yfir aukaverkanir
Taugakerfi

Sjaldgeefar: Heilaslag, skammvinn heilablé8purrd, blédpurrdarslag

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota IMBRUVICA
Varnadarord og varudarreglur

Seqid leekninum tafarlaust fra pvi ef pd eda einhver annar verdur var vid eftirtalin einkenni hja pér:
skyndilegan dofa eda mattleysi i Utlimum (einkum 68rum megin i likamanum), skyndilega ringlun,
ordugleika med tal eda malskilning, sjontap, erfidleika vid gang, jafnveegistruflun eda
samheefingarleysi hreyfinga, skyndilegan sveesinn héfudverk an pekktra orsaka. betta geta verid
einkenni um heilaslag.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Lattu leekninn strax vita ef pu tekur eftir einhverri af eftirtdldum aukaverkunum:
Sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

skammvinnum truflunum i starfsemi taugakerfis vegna minnkads blédfleedis, heilaslags.

2. Ibuproéfen — Brad utbreidd graftariutpot (acute generalised
erythematous pustulosis (AGEP)) (EPITT nr. 19409)
Samantekt & eiginleikum lyfs

1. ibuprofen einlyfjamedferd eda ibuprofen i samsettum lyfjum ad undanskildum samsetningum med
pseudoefedrini

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Alvarleg hudvidbrégd

Fram-hafakemid-6rfatifelli-um Greint hefur verid fra alvarlegum hadvidbrégdum, i tengslum vid
notkun bélgueydandi verkjalyfia (NSAID-lyfja), sumum hverjum banveenum, s-5- svo sem
skinnflagningsbélgau, Stevens-Johnsons heilkenni og eitrunardreplosi hidpekju i mjég sjaldgaefum

tilfellum (sja kafla 4.8). Heettan & pessum vidbrégdum virdist vera mest snemma a medferdartima.
Yfirleitt koma fyrstu einkenni fram innan manadar fra pvi medferd hefst. Greint hefur verid fra bradum
utbreiddum graftaratpotum (AGEP) i tengslum vid notkun lyfja sem innihalda ibupréfen. Heetta a

notkun ibupréfens strax og fyrst verdur vart vid einkenni alvarlegra hudgtbretvidobragda, svo sem

hdddtbrot, slimhudarsar eda 6nnur merki um ofnaemi.

4.8. Aukaverkanir
HU6 og undirhad

Tioni ekki pekkt: Brad utbreidd graftardtpot (AGEP)

2. Ibapréfen i samsetningum med pseudoefedrini
4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Alvarleg hudviobrégo
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Alvarleg hudvidbrogd svo sem brad utbreidd graftarttpot (acute generalised exanthematous pustulosis
(AGEP)) geta komid fram vid notkun lyfja sem innihalda ibupréfen og pseudoefedrin. [...]

4.8. Aukaverkanir!
HUd og undirhid

Tioni ekki pekkt: Brad Gtbreidd graftardatpot (AGEP)

Fylgisedill?

2. Adur en byrjad er ad nota <heiti lyfs>

Varnadarord og varudarreglur — Sérstdk varud vid notkun <heiti lyfs>
HUdVidbrogd?

Greint hefur verid fra alvarlegum hudvidbréogdum i tengslum vid medferd med <heiti lyfs>. Haetta skal
toku <heiti lyfs> og leita tafarlaust til leeknis, ef einhver hddutbrot, slimhddarsar, blédrur eda dnnur
einkenni ofneemis koma fram, par sem petta geta verid fyrstu einkenni mjég alvarlegra hudvidbragda.

Sja kafla 4.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Tioni ekki pekkt:

Raud hreistrud Utbreidd Gtbrot med bélum undir hddinni og blédrum adallega i hddfellingum, & bol og
efri Utlimum asamt hita vid upphaf medferdar (brad Utbreidd graftardtpot). Heetta skal notkun <heiti
lyfs> ef pessi einkenni koma fram ogq leita tafarlaust til laeknis. Sja einnig kafla 2.

Nedanmalsgreinar:

1 Adeins ef aukaverkunin brad utbreidd graftardtpot (AGEP) er skrad i kafla 4.8 sérstaklega fyrir pseudoefedrin.

2 Eftirfarandi texti & ad koma i stadinn fyrir paer upplysingar sem eru pegar til stadar um alvarleg hudvidbrégo i
kaflanum Varnadarord og varudarreglur.

3. SGLT2-hemlar?— Nyjar upplysingar um pekkt tengsl milli
SGLT2-hemla og ketonblédsyringar af voldum sykursyki hja
sjuklingum sem fara i skurdadogerdir (EPITT nr. 19355)
Samantekt & eiginleikum lyfs

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ketdnblédsyring af véldum sykursyki

L]

Gera skal hlé a medferd hja sjuklingum sem leggjast inn a sjukrahus vegna stérra adgerda eda
skyndilegra alvarlegra veikinda. Radlagt er ad fylgjast med ketongildum hja pessum sjuklingum.

2 Ccanagliflozin; canagliflozin, metformin; dapagliflozin; dapagliflozin, metformin; empagliflozin; empagliflozin, metformin;
empagliflozin, linagliptin; ertugliflozin, metformin; ertugliflozin, sitagliptin; saxagliptin, dapagliflozin
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Keténgildi & frekar ad meela i bl6di en i pvagi. . FHbédum-tifehum-méahHefja ma medferd med
dapagliflozint <heiti lyfs> aftur pegar ketdngildi eru edlileg og astand sjuklings er ordid stdédugt.

4. Teriflundmid — Sori (EPITT nr. 19366)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun
Hadvidbrégo

L]

Greint hefur verid fra nytilkomnum séra (b.m.t. graftarbéluséra) og versnun & séra sem var adur til

stadar medan & medferd med teriflinémidi stendur. Thuga meetti ad heetta medferd og hefja adferd til

ad hrada brotthvarfi med veikindi sjuklingsins og sjukdémsségu hans i huga.

4.8. Aukaverkanir
Listi yfir aukaverkanir tekinn saman i toflu
HU6 og undirhad

Tidni ekki pekkt: Séri (graftarbéluséri b.m.t)°

b: sja kafla 4.4

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum)
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