EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2 April 20241
EMA/PRAC/135356/2024
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Nyr texti fyrir lyfjaupplysingar — Utdrdttur ar
radleggingum PRAC vegna 6ryggisboda
Sampykkt & fundi PRAC 4.-7. mars 2024

Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er utdrattur Ur skjali sem nefnist ‘PRAC radleggingar vegna
oryggisboda (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med radleggingum PRAC
um uppfaerslu a lyfjaupplysingum dsamt almennum leidbeiningum um malsmedferd 6ryggisboda.
Skjali® er haegt ad nalgast & vefsidu fyrir PRAC radleggingar vegna 6ryggisboda (adeins & ensku).

Nyr texti sem baeta a vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem a ad eyda er yfirstrikadur-

1. Abemaciklib; palbdciklib; ribociklib — Regnbogarodi (EPITT
nr. 19973)

Samantekt a eiginleikum lyfs

Abemaciklib

4.8 Aukaverkanir

Tafla 8. Aukaverkanir sem tilkynnt var um i 3. stigs ranns6knum a medferd med
abemaciklibi asamt lyfjum sem verka a innkirtla (N = 3.559) og eftir markadssetningu

lyfsins
HUé og undirhid

Tidni *‘mjog sjaldgaefar’: Regnbodarodi

Ribociklib

4.8 Aukaverkanir

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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Tafla 7. Aukaverkanirnar sem komu fram i klinisku III. stigs ranns6knunum premur og eftir
markadssetningu lyfsins

HUé og undirhid

Tidni *‘mjog sjaldgaefar’: Regnbogarodi
* Agkaverkun-semgreintvarfra-eftirmarkadssetningdu—[ Fjarlaegja a alla stjornumerkingu sem notud

hefur verid fyrir aukaverkanir i téflunni]
Palbdciklib

4.8 Aukaverkanir

Tafla 4. Aukaverkanir byggdar a samanlogdum upplysingum Gr 3 slembir6dudum
ranns6knum (N=872) og eftir markadssetningu lyfsins

HGd og undirh(d Oll stig Stig 3 Stig 4
n (%) n (%) n (%)

Sjaldgestar 1(0,1 0 (0,0 0 (0,0

Regnbogarodi 1.1 0(0.0) 0(0.0)

x Aukaverkuh-sem-greint-var-fra-eftir-markadssetningu—/ Fjarlaegja a alla stjérnumerkingu sem notud

hefur verid fyrir aukaverkanir i téflunni]

Fylgisedill

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Undir tidni ‘mjog sjaldgaefar’ fyrir abemaciklib og fyrir ribociklib
Undir tidni ‘sjaldgaefar’ fyrir palbdciklib

Vidbrogd & hud sem valda raudum blettum eda flekkjum & hid og geta litid Ut eins og skotskifa eda
“skotmark” med dokkraudri midju umluktri félari raudum hringjum (regnbogarodi).

Nyr texti fyrir lyfjaupplysingar — Utdréttur Gr rédleggingum PRAC vegna 6ryggisboda
EMA/PRAC/135356/2024 Page 2/2



	1.  Abemacíklíb; palbócíklíb; ríbócíklíb – Regnbogaroði (EPITT nr. 19973)

