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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 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. Afatinib - Voxtur augnhara (EPITT nr. 19987)

Samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC)
4.8. Aukaverkanir

Augu

Tidni ,sjaldgeefar":

Afbrigdilegur voxtur augnhara

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

e Oedlilegur véxtur augnhdra (p.m.t. vxtur i ranga att sem getur leitt til skemmda & yfirbordi

augans)

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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2. Lenvatinib - AExlislysuheilkenni (EPITT nr. 20108)

Samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC)
4.4 Varnadarord og varudarreglur
Fyrir Lenvima og Kisplyx:

Axlislysuheilkenni

Lenvatinib getur valdi® sexlislysuheilkenni sem kann ad vera banvaent. Ahaettupaettir fyrir
xlislysuheilkenni eru medal annars, en ekki bundnir vid, mikid aexlisalag, skert nyrnastarfsemi sem
fyrir er og vokvaskortur. Fylgjast skal vandlega med bessum sjuklingum og peir medhéndladir eins og
vid @ og ihuga skal fyrirbyggjandi vokvagjof.

4.8. Aukaverkanir

Fyrir Lenvima:

Tafla 6 Aukaverkanir sem tilkynntar voru hja sjiklingum i medferd med lenvatinibis

Flokkun eftir liffaerum | Lenvatinib einlyfjamedferd Samsett medferd med
pembrolizumabi

(MedDRA fraediord)
Efnaskipti og naering

Mjog sjaldgaefar Axlislysuheilkennit Axlislysuheilkennit

T: b.m.t. tilvik pbar sem um daudsféll var ad raeda.

Fyrir Kisplyx:
Tafla 4 Aukaverkanir sem tilkynntar voru hja sjuklingum i medferd med lenvatinibi$
Flokkun eftir Lenvatinib Samsett medferd med Samsett medferd med
liffeerum einlyfjamedferd everolimus pembrolizumabi
(MedDRA
fraediord)

Efnaskipti og naering

Mj6g sjaldgeefar FAxlislysuheilkennit | AExlislysuheilkennit Axlislysuheilkennit

T: b.m.t. tilvik par sem um dauédsféll var ad reeda.

Fylgisedill
Fyrir Lenvima og Kisplyx:
2. Adur en byrjad er ad nota <x>

Astand sem bu parft ad vera & vardbergi fyrir

Medan & medferd vid krabbameini stendur getur nidurbrot aexlisfrunma valdid losun efna Ut i bl6did
sem getur leitt til ymissa fylgikvilla sem kallast sameiginlega eexlislysuheilkenni. petta getur valdid
breytingum i nyrum og verid lifsheettulegt. Leeknirinn mun fylgjast med pessu og kann ad setja pig &
medferd til ad minnka heettuna. Segdu laekningum strax fra pvi ef pu finnur fyrir einkennum
xlislysuheilkennis (sja kafla 4: Hugsanlegar aukaverkanir).
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4. Hugsanlegar aukaverkanir

Lattu leekninn strax vita ef pu finnur fyrir einhverjum af eftirtdldum aukaverkunum - pu geetir purft a
brasri laeknishjalp ad halda:

e Ogledi, maedi, 6regluleqgur hjartslattur, sinadrattur, flog, skyjad bvag og preyta. bessi einkenni
geta verid einkenni fylgikvilla sem stafa af nidurbrotsefnum deyjandi krabbameinsfrumna og
kallast eexlislysuheilkenni.

Baeta skal axlislysuheilkenni vid kaflana ,pegar pad er notad eitt sér", ,pegar petta lyf er gefid med
everolimusi* og ,pegar petta lyf er gefid med pembrolizumabi® par sem vid a.

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

o [xlislysuheilkenni
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