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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. Ciltabtagen autoleucel - ()naemistengd garna- og
ristilbélga/ garnabodlga sem tengist oneemisverkfrumum af
vOoldum CAR T-frumulyfja (EPITT nr. 20133)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Onaemistengd garna- og ristilbdlga

Sjuklingar geta fengid énaemistengda garna- og ristilbélgu sem getur komid fram nokkrum manudum
eftir innrennsli med Carvykti. Sum tilvik geta svarad illa medferd med barksterum og videigandi getur
verid ad ihuga énnur medferdardrraedi. Tilfelli um rof i meltingarvegi komu fyrir, b.m.t. med
banvaenum afleidingum.

4.8 Aukaverkanir
Tafla 4: Aukaverkanir hja sjuklingum med mergaexli sem fengu CARVYKTI

Meltingarfaeri

Onaemismidlud garna- og ristilbdlga, tidni “Algengar”

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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Fylgisedill

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Adrar aukaverkanir

Algengar (geta komid fyrir hja allt 1 af hverjum 10 einstaklingum)

e Maga- og garnabdlga, dneemistengd garna- og ristilbdlga

2. Brodalumab - Akomudrep (Pyoderma gangrenosum)
(EPITT nr. 20162)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.8 Aukaverkanir

HU& og undirhdd

Tidni: Tidni ekki pekkt

Akomudrep (pyoderma gangrenosum)

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Adrar aukaverkanir

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

e Sarsaukafull pritnun og séar i hid (dkomudrep)

3. Enzalutamid; digoxin — Ahrif enzalutamids &
rannsdknanidurstodur sem leida til falskt haekkadra gilda
digoxins i plasma (EPITT nr. 20134)

Enzalutamid

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.5 Milliverkanir vié 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Hvarfefni P-gp

[...] Plasmagildi digoxins voru meeld med gildadri LC-MS/MS meelingu (liquid chromatography-tandem
mass spectrometry assay). [...]

Ahrif 8 rannséknanidurstbdur

Falskt heekkud gildi digoxins hafa verid greind med dnaemismeaelingu sem byqggir & 6ragnataekni og
efnaljdmun (chemiluminescent microparticle immunoassay (CMIA)) hjé sjuklingum sem fa medferd
med enzalutamidi, 6had pvi ad vera medhondladir med digoxini. bvi skal tulka nidurstédur a
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plasmagildum digoxins sem fast med CMIA med varud og stadfesta med annarri greiningaradferd adur
en nokkrar breytingar eru gerdar @ skémmtum digoxins.

Digoxin
Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur

Ahrif & rannséknanidurstodur

Falskt heekkud gildi digoxins i sermi geta sést pegar syni fra sjuklingum sem fa enzalutamid eru greind
med bvi ad nota dneemismaelingu sem byggir & éragnateekni og efnaljomun (chemiluminescent
microparticle immunoassay (CMIA)), 6hdd pvi ad vera medhéndladir med digoxini. Pegar nidurstédur
eru vafasamar er radlagt ad stadfesta gildi digoxins i sermi med annarri greiningaradferd sem ekki er
pekkt fyrir ad hafa truflandi ahrif, til ad fordast ad stédva medferd eda minnka skammt af digoxini ad
naudsynjalausu (sja kafla 4.5).

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Meeling & péttni digoxins i sermi med énaemismaelingu sem byggir & 6ragnatsekni og efnaljomun
(CMIA) & medan enzalutamid er notad getur valdid falskt heekkudum digoxingildum. Stadfesta skal
nidurstédur med annarri greiningaradferd (sja kafla 4.4).

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota <lyfjaheiti>
Notkun annarra lyfja samhlida <lyfjaheiti>

Segdu leekninum fra pvi ef pu notar eitthvert lyf sem inniheldur enzalutamid (i medferd vid
krabbameini i blodruhalskirtli). bad getur haft dhrif & nidurst6dur meelinga & digoxini.

4. Vortioxetin - Ofskynjanir, ekki tengdar serétoninheilkenni
(EPITT nr. 20152)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

Gedreen vandamal

Ofskynjanir, tidni “Sjaldgaefar”

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

Ofskynjanir (sja, heyra eda skynja hluti sem ekki eru til stadar)
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