EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

28 October 2019*
EMA/PRAC/578241/2019
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Nyr texti fyrir lyfjaupplysingar — Utdrattur ar
radleggingum PRAC vegna reesimerkja
Sampykkt & fundi PRAC 30.september — 3. oktéber 2019

Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er atdrattur ar skjali sem nefnist ‘PRAC radleggingar vegna
reesimerkja (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med rdéleggingum PRAC
um uppfeerslu a lyfjaupplysingum asamt almennum leidbeiningum um hvernig skuli afgreida reesimerki.

Skjalid er haegt ad nalgast hér (adeins a ensku).

Nyr texti sem baeta & vio lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem a ad eyda er yfirstrikaduor-

1. Durvalumab — Voovaslensfar (EPITT nr. 19451)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.2. Skammtar og lyfjagjof

Aukaverkanir Alvarleiki 2 Breytingar & meoferd | Meoferd med
med IMFINZI barksterum, nema ef
annad er tekid fram
Adrar 6naemismidladar Stig 3 Skammtahlé Thuga
aukaverkanir 1 mg/kg/sé6larhring til
Stig 4 Heetta alfarid ¢ 4 mg/kg/solarhring af

prednisoni eda jafngildi
sem upphafsskammt
semsidan er minnkad
smam saman

d) Um vodvaslensfar gildir ad heetta 4 alfarid medferd med IMFINZI ef fram koma teikn um
vodvamattleysi eda dndunarerfidleika.

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Adrar 6naeemismidladar aukaverkanir

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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Ad teknu tilliti til verkunarhattar IMFINZI geta adrar hugsanlegar 6nsemismidladar aukaverkanir komid
fram. Tilkynnt var um eftirtaldar 6naemismidladar aukaverkanir hja minna en 1% sjaklinga sem fengu
medferd med IMFINZI sem einlyfjamedéferd i kliniskum rannsdknum (n = 1.889): védvaslensfar,
hjartavbdvabolga, vodvabodlga, fjolvodvabdlga. Fylgjast skal med sjuklingum m.t.t. teikna og einkenna
0g gera radstafanir eins og radlagt erikafla 4.2.

4.8. Aukaverkanir
Taugakerfi

Mjog sjaldgeefar: Vodvaslensfar

Fylgiseaill

2. Varnadarord og varudarreglur
Laeknirinn geeti seinkad neesta skammti af IMFINZI eda stédvad medferdina med IMFINZI ef pu ert
mead:

e boélgau i vodvum eda vbdvakvilla: einkenni geta medal annars verid vodvaverkir, eda
mattleysi eda skyndileg védvapreyta;

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Mjog sjaldgeefar: dstand sem einkennist af vodvamattleysi og skyndilegri vidvapreytu (védvaslensfar).

2. Litium — Skeeningslik lyfjasvorun (EPITT nr. 19389)
Samantekt a eiginleikum lyfs

4.8. Aukaverkanir

Tafla yfir aukaverkanir

HUd og undirhtd

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad 4eetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum): skeeningslik lyfijasvérun

Fylgiseaill

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Tidni ekki pekkt: Gtbrot 4 hid eda slimhtd (skeeningslik lyfjasvorun)
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