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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
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Nyr texti sem beeta a vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem & ad eyda er yfirstrikadur.
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1. Axicabtagene ciloleucel - Aukin haetta a heilbjig hja
sjuklingum med frumkomid B-storfrumueitilaexli i miomaeti
(PMBCL) (EPITT nr. 20224)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Aukaverkanir i taugakerfi

Tilkynnt hefur veri® um alvarleg og banvaen tilvik heilabjlgs hja sjuklingum sem fengu Yescarta- en
flest tilvikin komu fyrir hjd sjuklingum med heilkenni eiturverkana & taugar sem tengist
onaemisverkfrumum (ICANS). Heetta & heilabjig getur verid meiri hjé sjuklingum med PMBCL (sja

kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir
Tafla 1: Aukaverkanir sem komu fram med Yescarta
Taugakerfi

Tidni , Sjaldgaefar"

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Heilabjugur##

[Nedanmalsgrein] ## Flest tilvik heilabjugs komu fyrir hjé sjuklingum med heilkenni eiturverkana &
taugar sem tengist énaemisverkfrumum (ICANS)

Lysing & véldum aukaverkunum
Aukaverkanir i taugakerfi

[..]

Samkvamt skram var tidni tilvika heilabjigs vid dabendinguna PMBCL 1,6% i heildina (2 tilvik af 129
sem fengu lyfid) samanborid vid 0,7% vid DLBCL og 6drum eitileexlisdabendingum (28 tilvik af 3876
sem fengu lyfid).

[...]

Fylgisedill

4 Hugsanlegar aukaverkanir

Alvarlegar aukaverkanir

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
[-..]

- Bdlga i heila (heilabjugur).

2. Ponatinib - Hirschprungssjukdomur, notkun maedra a
medgongu (EPITT nr. 20231)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof
[..]

Medganga

Byggt @ takmoérkudum upplysingum (innan vid 50 punganir) hefur verid tilkynnt um tilvik af
H|rschsprunqsswkdom| hjad bérnum kvenna sem fenqu Donatlmb a fyrsta pridjungi medgdéngu. Engar
taed i 6 Dyrarannséknir hafa synt

eiturverkanir a axlun (sja kafla 5. 3) HugsaMeg—ahaetta—ﬁyFHneﬁn—eFekki—bekkt— Ekki ma nota Iclusig
a medgdngu nema sjukddmsastand konunnar krefjist medferdar med ponatinibi. Eingéngu+raneta

Ielusig-d-medgéngu-pegarbryna-Raudsyr-berti [...]

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota Iclusig
[.]
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Tilkynnt hefur verid um tilvik af Hirschsprungssjukdémi (faedingargalli pbar sem vantar taugafrumur
i hluta af ristli barnsins sem leidir til parmastiflu), hjd bérnum maedra sem fengid hafa Iclusig
snemma & medgdngu.
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