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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 asamt almennum leidbeiningum um malsmedferd 6ryggisboda.
Skjalid er haegt ad nalgast & vefsidu fyrir PRAC radleggingar vegna 6ryggisboda (adeins & ensku).

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

1. Dabrafenib; trametinib - H(1dvidbrogd tengd hudflari
(EPITT nr. 20160)

Tafinlar

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.8 Aukaverkanir

Tafla 4 Aukaverkanir vid medferd med dabrafenibi samhlida trametinibi
HU& og undirhia

Tidni ,Ekki pekkt":

HUdvidbrogd tengd hudfldri

Fylgisedill
4 Hugsanlegar aukaverkanir

Hugsanlegar aukaverkanir pegar Tafinlar og trametinib eru notud sambhlida

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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[...]
Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gognum)

e HUdVidbrégd sem eru stadbundin i hudfliri

Finlee

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga
[...]

[...] Til pessa hefur eingéngu verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum til vidbotar hja fullordnum
sjuklingum sem fa medferd med dabrafenib hylkjum og trametinib téflum: [...], hudvidbrogd tengd
hasflari (tidni ekki pekkt).

Fylgisedill
4 Hugsanlegar aukaverkanir

Auk ofangreindra aukaverkana hefur eingdéngu verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum hja
fullordnum sjuklingum en paer kunna einnig ad koma fyrir hja bornum:

e HUdViIdbrégd sem eru stadbundin i hudflri

Mekinist

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.8 Aukaverkanir

Tafla 5 Aukaverkanir vid medferd med trametinibi samhlida dabrafenibi
HUd og undirhid

Tidni ,Ekki pekkt":

HU3vidbrégd tengd hudfluri

Fylgisedill

4 Hugsanlegar aukaverkanir

Aukaverkanir pegar Mekinist og dabrafenib eru notud samhlida

[...]

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gégnum)

e HUBViIdbrogd sem eru stadbundin i hudfldri
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Spexotras

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga
[...]

[...] Til pessa hefur eingéngu verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum til vidbdtar hja fullorénum
sjuklingum sem fa medferd med trametinib téflum og dabrafenib hylkjum: [...], hudvidbrogd tengd
hasflari (tidni ekki pekkt).

Fylgisedill
4 Hugsanlegar aukaverkanir

Auk ofangreindra aukaverkana hefur eingéngu verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum hja
fullordnum sjuklingum en paer kunna einnig ad koma fyrir hja bornum:

e HUdViIdbrégd sem eru stadbundin i hudfliri

2. Diazoxide — Necrotising enterocolitis neonatal (EPITT no
20163)

"No product with an Icelandic marketing authorisation falls within the scope of this PRAC
recommendation. Therefore the text has not been translated into Icelandic /Ekkert lyf med islenskt
markadsleyfi fellur undir pessa akvordun PRAC. Textarnir hafa pvi ekki verid pyddir a islensku."

Taking into account the already existing wording in some nationally authorised products the text may
need to be adapted by MAHSs to individual products.

Summary of product characteristics
4.4 Warning and precautions for use

Necrotising enterocolitis neonatal

Cases of necrotising enterocolitis (NEC), including fatal, have been reported in neonates treated with
diazoxide (see section 4.8). Patients should be monitored for symptoms such as vomiting, abdominal
distension, bloody stools and lethargy, especially those with increased risk factors (such as pre-term
neonates). Treatment with diazoxide should be discontinued if NEC is suspected and appropriate
clinical management should be initiated.

4.8 Undesirable effects
Gastrointestinal disorders
Frequency “Not known”:

Necrotising enterocolitis neonatal
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Package leaflet
2. What you need to know before you take [product name]

[...]

Tell your doctor immediately, if any of the following happens to your child taking <product name>:

- abdominal bloating, pain, swelling or discomfort, bloody stools, feeding intolerance (vomiting,

poor feeding), lethargy as these may be signs of severe inflammation of the bowel (a condition

called necrotising enterocolitis neonatal).

4. Possible side effects
Frequency “Not known”

Intestinal inflammation with bloody stools and tissue death in newborn babies (necrotising enterocolitis

neonatal).

3. Dinutuximab beta - Odamigert
blédlysupvageitrunarheilkenni (aHUS) (EPITT nr 20169)
Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

[...]

Oedlilegar rannséknanidurstodur

Radlagt er ad fylgjast reglulega med lifrarstarfsemi og blédsoltum.

[...]

Odeemigert blédlysupvageitrunarheilkenni (aHUS)

Tilkynnt hefur veri®d um édaemigert blédlysupvageitrunarheilkennni hja sjuklingum sem fengu
dinutuximab beta, sem i sumum tilfellum endudu med daudsfalli. Fylgjast skal med pvi hvort einkenni
o0deemigerds blddlysubvageitrunarheilkennis komi fram. Ef édeemigert bl6dlysupvageitrunaheilkenni
greinist er porf A tafarlausri medferd og haetta skal notkun dinutuximab beta fyrir fullt og allt.

4.8 Aukaverkanir

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu eru
skradar eftir liffaerakerfum og tidni og eru teknar saman i téflunni hér ad nedan. bpessar aukaverkanir
eru flokkadar samkvaemt MedDRA-liffaeraflokki og tidni. Tidniflokkar eru skilgreindir sem: mjog
algengar (= 1/10), algengar (= 1/100 til< 1/10), eg sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100)_og tidni ekki
bekkt (ekki haegt ad daetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gégnum). Innan hvers tidniflokks er aukaverkunum
radad eftir minnkandi alvarleika. Fegundirauvkaverkanasemkemid-hafafram-eftirmarkadssetningd
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Bl6d og eitlar
Tidni , Ekki pekkt":

Odaemigert blédlysupvageitrunarheilkenni (aHUS)

Fylgisedill
2 A3ur en byrjad er ad nota Qarziba
Varnadarord og varudarreglur

[...] PU geetir fundid fyrir eftirfarandi pegar pu feerd fyrst Qarziba og medan a medferd stendur: [...]

e einkenni nyrnabilunar
Segdu laekninum eda hjukrunarfraedingnum fra bvi ef pd finnur fyrir breytingum a tidni

bvaglata eda pu heettir ad hafa pvaglat.

4 Hugsanlegar aukaverkanir

[...]

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad daetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gégnum)

e mj6g mikil preyta og maedi (sem geeti stafad af faekkun raudra blédkorna), bleedingar og marblettir
(sem geetu stafad af faekkun blddflagna) og nyrnasjukdémur sem einkennist af mjog litlum eda
engum bvaglatum (éddaemigert blédlysupvageitrunarheilkenni)

4. Osimertinib - Endurvirkjun lifrarboilgu B (EPITT nr. 20172)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Endurvirkjun lifrarbélgu B-veiru

Endurvirkjun lifrarbdlgu B-veiru getur att sér stad hja sjuklingum sem fa TAGRISSO og i sumum
tilfellum leitt til sveesinna tilfella lifrarbdlgu, lifrarbilunar og dauda. Fylgjast skal med sjuklingum sem
hafa jékveett sermisprof fyrir lifrarbélgu B medan 8 medferd med TAGRISSO stendur, med tilliti til
teikna um endurvirkjun lifrarbélgu B, bzedi kliniskra og Ut fré rannséknarnidurstédum. Hja sjuklingum
sem fa endurvirkjun lifrarbélgu B medan & medferd med TAGRISSO stendur skal st6dva medferdina og
medhondla i samreemi vid stadbundnar leidbeiningar heilbrigdisstofnana.

4.8 Aukaverkanir
Tafla 2

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra

Tidni ,Ekki bekkt":

Endurvirkjun lifrarbélgu Bt

tGreint fra eftir markadssetningu.
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Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota TAGRISSO

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rada hja laekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingnum adur en TAGRISSO er notad ef:

[...]

e bu hefur einhvern timann fengid eda geetir nuna verid med lifrarbdlgu B. betta er vegna bess ad
TAGRISSO geeti valdid pvi ad lifrarbdlgu B veira gaeti tekid sig upp aftur. Lattu laekninn eda
hjukrunarfraedinginn vita ef pu finnur fyrir aukinni preytu eda hudin eda hvitan i augunum gulnar.

4 Hugsanlegar aukaverkanir
Adrar aukaverkanir

Tidni ekki bekkt (ekki er haegt ad aeetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gbgnum)

Endurvirkjun lifrarbdlgu B

5. Somatrogon - Fituryrnun (EPITT nr. 20173)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skipta skal um stungustad vid hverja lyfjagjof til ad koma i veg fyrir fituryrnun (sja kafla 4.8).

[..]

Ef gefa parf fleiri en eina inndzelingu til ad gefa allan skammtinn skal gefa hverja inndaelingu a
mismunandi stungustad til ad koma i veg fyrir fituryrnun.

4.8 Aukaverkanir
HUd og undirhid
Tidni ,Ekki pekkt":
Fituryrnun*

* Sja kafla 4.2

Fylgisedill
3 Hvernig nota & Ngenla

Fituvefur undir hudinni getur ryrnad & stungustad (sja kafla 4). Til ad koma i veg fyrir petta skal nota
mismunandi stungustad hverju sinni.

4 Hugsanlegar aukaverkanir
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Tidni ekki pekkt (ekki er haegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Stadbundid tap & fituvef undir hdd (fituryrnun).

Leidbeiningar um notkun

[...] Gefa skal hverja inndeelingu & mismunandi stungustad.

Inndzlingin undirbuin
Skref 2 Veldu og hreinsadu stungustadinn
[...]

e Veldu besta stadinn fyrir inndaelinguna, eins og laeknirinn, hjukrunarfraedingurinn eda
lyfjafraedingur hefur maelt fyrir um. Veldu mismunandi stungustad fyrir hverja inndaelingu.

Nyr texti fyrir lyfjaupplysingar- Utdrattur Ur ré8leggingum PRAC vegna &ryggisboda
EMA/PRAC/310571/2025 Page 7/7



	1.  Dabrafenib; trametinib – Húðviðbrögð tengd húðflúri (EPITT nr. 20160)
	Tafinlar
	Finlee
	Mekinist
	Spexotras

	2.  Diazoxide – Necrotising enterocolitis neonatal (EPITT no 20163)
	3.  Dinutuximab beta – Ódæmigert blóðlýsuþvageitrunarheilkenni (aHUS) (EPITT nr 20169)
	4.  Osimertinib – Endurvirkjun lifrarbólgu B (EPITT nr. 20172)
	5.  Somatrogon – Fiturýrnun (EPITT nr. 20173)

