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

1. Ciltacabtagen autoleucel; idecabtagen vicleucel;
tisagenlecleucel - Ageng fjolhreidra innlyksuheilabodlga
(EPITT nr. 20153)

Kymriah

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Sermisrannsokn

Engin reynsla liggur fyrir um framleidslu Kymriah handa sjuklingum med jakveaed prof fyrir lifrarboigu B
veiru (HBV), lifrarbdlgu C veiru (HCV) og HIV.

Framkvaema verdur skimun fyrir HBV, HCV og HIV i samraemi vi& kliniskar leidbeiningar adur en
frumum er safnad fyrir framleidslu. Endurvirkjun-HBY-geturkemid-framhijdsjdiklingum—semfa-medferd

. 7

7

Endurvirkjun veira

Endurvirkjun lifrarbdlgu B veiru (HBV) getur komid fyrir hja sjuklingum sem fa medferd med lyfium
sem beinast gegn B frumum og getur leitt til sveesinnar lifrarbdlgu, lifrarbilunar og dauda.
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Tilkynnt hefur verid um endurvirkjun JC-veiru, sem leiddi til &gengrar fj6lhreidra innlyksuheilabdlgu,
hja sjuklingum i medferd med Kymriah sem auk pess h6fdu adur fengid medferd med 68rum
onaemisbalandi lyfjum. Tilkynnt hefur verid um daudsfoll.

Abecma

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Endurvirkjun veira

[...]

Tilkynnt hefur verid um endurvirkjun JC-veiru, sem leiddi til &gengrar fjélhreidra innlyksuheilabdlgu, hja
sjuklingum i medferd med Abecma sem auk pess héfdu ddur fengid medferd med 6drum dnaemisbeaelandi
lyfjum.

Carvykti

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Endurvirkjun veira

[...]

Tilkynnt hefur verid um endurvirkjun JC-veiru, sem leiddi til &gengrar fjlhreidra innlyksuheilabdlgu, hja
sjuklingum i medferd med CARVYKTI sem auk bess hofdu adur fengid medferd med 68rum
onamisbalandi lyfjum. Tilkynnt hefur verid um daudsfoll.

2. Clozapin - Ny hlid a pekktri haettu a
daufkyrningafaed/kyrningaleysi sem hugsanlega hafa ahrif a
adgerdir til ad lagmarka ahaettu (EPITT nr. 20141)

Samantekt a eiginleikum lyfs
1. HEITI LYFS
[...]

[Lyfjaheiti] getur valdid kyrningaleysi (agranulocytosis). Notkun pess a ad takmarkast vid
sjuklinga:

e med gedklofa sem svara ekki eda pola ekki medferd med gedrofslyfjum,

o eda med gedrof i Parkinsonsveiki pegar adrar medferdarleidir hafa brugdist (sja
kafla 4.1)

« sem hafa i upphafi edlilegan gildi-hvitkerna{(fjoldi-hvitrablédkerna=3-500/mm>
23;5x10%H);eg-heildarfibldi-dauflyrninga TANE]=2-2:000/mm>(=2;010%/))
fANE]-eg heildarfjolda daufkyrninga (absolute neutrophil count (ANC))
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= 1.500/mm3 (= 1,5 x 102/1)) hja almennu pydi og = 1.000/mm3 (= 1,0 x 10°/1))
hja sjuklingum med stadfesta goédkynja daufkyrningafzed (benign ethnic

neutropenia, BEN), og

e par sem hagt er ad framkvaema reglulegar malingar a fjélda-hvitra-blédkerna-og
heildarfjolda daufkyrninga a eftirfarandi hatt: Vikulega a fyrstu 18 vikum
medferdar eg-si A mine i-fj6 i estip m-efti
medferdar, sidan manadarlega naestu 34 vikur (p.e. par til medferd fyrsta arid er
lokid ad fullu). Ad loknum 12 manudum, ef daufkyrningafeed hefur ekki komid fram
a fyrsta ari medferdar, skal stytta tima milli malinga a heildarfjélda daufkyrninga i
einu sinni & 12 vikna fresti. Eftir 24 manudi skal maela heildarfjélda daufkyrninga
einu sinni a ari, hafi ekki komid fram daufkyrningafaed a fyrri tveimur arunum. Ef
vaeg daufkyrningafaed kemur fram medan 4 medferd stendur og hefur i
framhaldinu komist i jafnvaegi og/eda nad aftur edlilequm gildum skal meela
heildarfjolda daufkyrninga manadarlega alla medferdina. Meela skal heildarfjélda
daufkyrninga an tafar ef einkenni sykingar koma fram (t.d. hiti, seerindi i halsi, sar
i munni/hélsi). Thuga skal vidbétar mzelingu & heildarfiélda daufkyrninga hja
oldrudum sjuklingum og eftir ad valpréinsyru er baett vid i medferd med clozapini,
sérstaklega i upphafi medferdar: Halda—verdur-eftirliti-dfram-medanamedferd

stendur-og-i—4-vikur-eftirad-medferé-medHyfjaheitil-er-heetk (sja kafla 4.4 og
4.5).

Laeknar sem avisa lyfinu skulu fylgja nakvaeemlega 6ryggisradstéfunum sem krafist er.

1 hverju vidtali skal minna sjakling sem fzer [lyfjaheiti] & ad hafa strax samband vid
lzekninn sem sér um medferdina ef einhvers konar syking byrjar ad gera vart vid sig. Geeta
skal sérstaklega ad infliensulikum einkennum svo sem hita og halsbdlgu og 68rum
einkennum sykingar sem geta verid visbendingar um daufkyrningafaed (sja kafla 4.4).

[Lyfjaheiti] verdur ad gefa undir nakvamu leekniseftirliti i samrami vid opinberar
leidbeiningar.

[...]

4.2 Skammtar og lyfjagjof

[.]

Ekki skal hefja medferd med [lyfjaheiti] nema hja sjuklingum sem hafa fjélda-hvitrablédkerna
>3- 500/mmP{3,;5-%10°A)reg heildarfjolda daufkyrninga = 2:6661.500/mm?3 (1,52;6 x 10%/I) innan
stadladra vidmidunargilda.

[...]

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
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Kyrningaleysi

[Lyfjaheiti] getur valdid kyrningaleysi (agranulocytosis). Tidni kyrningaleysis og danartidni peirra sem
fa kyrningaleysi hefur minnkad marktaekt sidan farid var ad fylgjast med fistda-hvitrablédkerna-og
heildarfjolda daufkyrninga. bvi er skylda ad fylgja eftirfarandi varidarradstoéfunum og skal framkveema
paer samkvamt opinberum radleggingum.

Vegna aheaettu er tengist [lyfjaheiti] er notkun pess takmérkud vid sjuklinga sem uppfylla skilyrdi fyrir
notkun pess eins og fram kemur i kafla 4.1 (Abendingar) og:

e sem hafa i upphafi edlilegan fjéldathvitkernatfjoldi-hvitrablédkerra—=3-568/mm3(3;5-16%4H

og helldarfiblda-daufkyrringa—=2-000/mm {2,610 heildarfjolda daufkyrninga (absolute
neutrophil count (ANC)) > 1.500/mm3 (> 1,5 x 10%/1)) hja almennu pydi og > 1.000/mm?3

(= 1,0 x 10%/1)) hja sjuklingum med stadfesta gédkynja daufkyrningafaed (benign ethnic
neutropenia, BEN), og

e par sem regluleg talning hvitra-blédkerna—oeg heildarfjolda daufkyrninga getur farid fram
vikulega & fyrstu 18 V|kunum og aéaﬁ—a—aé—mmﬁs’ea—kesﬁ—fjegtwm—vﬂena—ﬁresﬁ—meéan—a

manadarlega naestu 34 vikurnar. Ad loknum 12 manudum, ef daufkvrnmqafaea hefur ekki
komid fram & fyrsta ari medferdar, skal maela heildarfjélda daufkyrninga 4 12 manada fresti.
Eftir 24 manudi parf adeins ad meaela heildarfjélda daufkyrninga einu sinni & ari, hafi ekki komid
fram daufkyrningafaed & fyrri tveimur arunum. Ef veeg daufkyrningafaed kemur fram medan a
medferd stendur og hefur i framhaldinu komist i jafnveegi og/eda nad aftur edlilegum gildum
skal meela heildarfjélda daufkyrninga manadarlega alla medferdina.

A8ur en mesferd med clozapini hefst & ad taka blédsyni hja sjuklingum (sja ,kyrningaleysi*), taka
sjukrasdgu og framkvaema laeknisskodun. [...]

Leknar sem avisa lyfinu verda ad fylgja ndkvaemlega 6ryggisfyrirmaelum sem gefin eru.

Adur en medferd hefst verda laeknar ad ganga Ur skugga um ad sjuklingur hafi ekki adur fengid
blédtengda aukaverkun af véldum clozapins sem leiddi til pess ad haetta vard notkun pess. Ekki & ad
avisa lyfinu til lengri tima en pess sem lidur & milli tveggja blédrannsokna.

Heetta verdur notkun [lyfjaheiti] strax ef fjoldi-hvitra-blédkerna-erminnien3-000/mm (3,0 x10%H
eda heildarfjéldi daufkyrninga er minni en +-5661.000/mm?3 (1,05 x 10%/I) & hvada tima med&ferdar
sem er.

beir sjuklingar sem ordid hafa ad haetta medferd vegna skorts a-annad-hverthviturmblédkernrum
eda daufkyrningum mega ekki fa [lyfjaheiti] aftur.

Vid hverja skodun verdur ad minna sjukling sem feaer [lyfjaheiti] & ad hafa strax samband vid
lekninn sem sér um medferdina ef einhvers konar syking byrjar ad gera vart vid sig. Sérstaka
athygli skal veita infliensulikum einkennum eins og hita og halsbdlgu og 68rum einkennum
sykingar, sem geta verid merki um daufkyrningafzeed. Upplysa verdur sjuklinga og umoénnunarfolk
beirra um, ad ef einhver pessara einkenna koma fram verdi tafarlaust ad gera blédrannsokn. peir
sem avisa lyfinu eru hvattir til pess ad halda skra yfir allar nidurstédur blédrannsdkna hja
sjuklingum og til pess ad gera allar naudsynlegar radstafanir til pess ad koma i veg fyrir ad pessir
sjuklingar fai lyfig aftur i framtidinni fyrir slysni.

Sjuklinga med ségu um beinmergssjukddm ma einungis medhondla ef avinningurinn er meiri en
ahaettan. beir skulu gangast undir rannsdékn hja sérfraedingi i blédmeinafraedum adur en medferd
med [lyfjaheiti] hefst.
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Fylgjast skal sérstaklega med sjuklingum med godkynja daufkyrningafaed (benign ethnic
neutropenina, BEN). beir mega einungis hefja medferd med [lyfjaheiti] ad fengnu sampykki
sérfraedings i blédmeinafreedum (sja kafla Sjuklingar med gddkynja daufkyrningafaed (benign ethnic
neutropenia, BEN).

Eftirlit med fidldahvitrablédkernaog heildafjdlda daufkyrninga

Telia—verdurhvitblédkern-eg gGera verdur deilitalningu hvitkorna innan 10 daga adur en medferd med
[lyfjaheiti] er hafin til pess ad tryggja ad eingdéngu sjuklingar med edtitegan fidldahvitra-blédkerna eg
heildarfiblda-daufkyrringafhvitblédkern—=3-500/mm>+(3;5x10°H-e¢g heildarfjéldai daufkyrninga

> 2:8661.500/mm?3 (26 1,5x 10%/1)] fai lyfid. Eftir ad medferd med [lyfjaheiti] hefst skal hafa eftirlit
med fibldahvitra-blédkerna-eg-heildarfjélda daufkyrninga, vikulega fyrstu 18 vikur med&ferdarinnar, eg
stdan-dad-rminnstakesti-fiégurra—viknafresti sidan manadarlega naestu 34 vikur. Ad loknum

12 manudum, ef daufkyrningafaed hefur ekki komid fram a fyrsta ari medferdar, skal meela

heildarfjélda daufkyrninga & 12 vikna fresti. Eftir 24 manudi skal meela heildarfjélda daufkyrninga einu

sinni a ari, hafi ekki komid fram daufkyrningafeed & fyrri tveimur drunum. Ef veeg daufkyrningafaed

kemur fram medan a8 medferd stendur og hefur i framhaldinu komist i jafnveegi og/eda nad aftur

edlilegum gildum skal maela heildarfiélda daufkyrninga manadarlega alla medferdina.

Eftirlit verdur ad fara fram medan & medferd stendur, eins og lyst hefur verid adur og i 4 vikur eftir ad

notkun [lyfjaheiti] hefur verid haett eda par til blédhagur hefur nad jafnvaegi (sja ,Fahvit
bléskernafiLitill heildarfjoldi daufkyrninga®™ hér a eftir). Vid hverja skodun verdur ad minna sjuklinginn
a ad hafa samstundis samband vié laekninn sem sér um medferdina ef einhvers konar syking, hiti,

halsboélga eda 6nnur infliensulik einkenni koma fram.

Framkvaema skal deilitalningu hvitkorna an tafar ef einhver einkenni eda visbendingar um sykingu

koma fram.

Fa-hvitbiéskernALitill heildarfjoldi daufkyrninga

Ef hvitum-blédkerpumfoekkari3-000/mm° (370 10%H-t1-3-580/mm 3518 -eda heildarfjoldi
daufkyrninga laekkar i 2:6661.500/mm?3 (2/61,5 x 10%/1) til +5661.000/mm?3 (+51,0 x 10°%/I) medan a
medferd med [lyfjaheiti] stendur verdur ad meta blédhag ad minnsta kosti tvisvar sinnum i viku par til

AR (3lg 315 X 1E9H9‘

og heildarfjoldi daufkyrninga hefur nad jafnveeqi & bilinu +-566-2-666

1.000-1.500/mm?3 (1,0-1,5-2;6 x 10%/I), eda meira. Eftir ad jafnveegi kemst & og/eda gildin eru aftur
ordin edlileg skal meela heildarfjélda daufkyrninga manadarlega alla medferdina.

Tafarlaust skal stodva medferd med [lyfjaheiti] ef fitdi-hvitrablédkerna—erinnanvid-3-008/mm°
3;6-x108°H-eda heildarfjoldi daufkyrninga er innan vid 1.5000/mm?3 (51,0 x 10%/1) medan & medferd

med [lyfjaheiti] stendur.

Talningu-hvitra-blédkerna-og Pa skal gera deilitalningu hvitfrumna &ad-gera daglega og fylgjast vel

med inflensulikum einkennum eda 68rum einkennum hja sjuklingum sem benda til sykingar.
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Radlagt er ad stadfesta blddgildi med pvi ad gera tvaer rannsoknir tvo daga i r6d. P6 skal haetta
medferd med [lyfjaheiti] eftir fyrri blédrannsdknina. Eftir ad medferd med [lyfjaheiti] hefur verid haett
er naudsynlegt ad fylgjast med blddhag par til blédgildi hafa nad aftur fyrra jafnveaegi.

Tafla 1 Adgerdir sem gripa skal til vid notkun [lyfjaheiti] midad vid heildarfjdlda daufkyrninga hja
almennu byadi

Fjoldi blédkorna Naudsynlegar adgerdir
Hvittmm Heildarfjoldi
daufkyrninga/ mm?3 (/1)
> 3.500 > 2.000-1.500-(= 28 | Haldid afram medferd med [lyfjaheiti]
9.
(237528% 1,5x109)
3.000-3-500 1.5000-2-666 1.500 Halda &fram medferd med [lyfjaheiti] Mzla
(3 aIVE | 99_3 VE | 99
! ! Y bléagildi tvisvar i viku par til pau na
(51,0x10%-276
1,5%10) jafnveegi eda haekka og sidan manadarlega
eftir ad jafnveegi er ndd og/eda gildin
verda edlileg aftur.
<3-006 <1566 1.000 Medéferd med (lyfjaheiti] skal strax haett.
( <30t 99
’ ) (<351,0x109) Mzela blodgildi daglega par til pau eru
ordin edlileg, hafa eftirlit med einkennum
sykinga. Ekki ma gefa sjuklingi aftur lyfid.
Ef medferd med (lyfjaheiti] hefur verid haett og-fjsldi-hvitrablédkeornaferridurfyrir 2-008/mm°
2,6-x10°-eda heildarfjoldi daufkyrninga fer nidur fyrir 1.000/mm?3 (1,0 x10%/1) verdur medhoéndlun a

bessu astandi ad vera i hondum reynds sérfraedings i bloédmeinafraadum.

Sjuklingar med gédkynja daufkyrningafeed (benign ethnic neutropenia (BEN))

Hja sjuklingum med stadfesta gdédkynja daufkyrningafeed (BEN) eru adldgud mork fyrir heildarfjdlda
daufkyrninga til ad hefja eda vidhalda medferd med clozapini, heildarfjéldi daufkyrninga >1.000/mm?3
(1,0 x10°%/1). Ef heildarfjéldi daufkyrninga er & bilinu 500 til 999/mm?3 (0,5-0,9x10°%/1) verdur ad gera

meelingar tvisvar i viku. Heetta skal notkun clozapins ef heildarfjéldi daufkyrninga fer nidur fyrir

500/mm3 (0,5x109%/1).

Tafla 2. Adgerdir sem gripa skal til vid notkun [lyfjaheiti] midad vid heildarfjolda daufkyrninga hja

sjuklingum med gddkynja daufkyrningafaed (Benign Ethnic Neutropenia, BEN)

Naudsynlegar adgerdir

> 1.000 (>1,0x109) Haldid dfram medferd med [lyfiaheiti]

500-999 (0,5x10°- Halda afram medferd med [lyfjaheiti]. Maela
blédqildi tvisvar i viku par til pau na jafnveegi

0,9x10°)

X eda heekka og sidan manadarlega eftir ad

jafnveegi er ndd og/eda gildin verda edlileg

aftur.
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<500 (<0,5x109) Medferd med (lyfjaheiti] skal heett an tafar.
Meela blédqildi daglega bar til frabrigdi i
blédhag eru ordin edlileg aftur, hafa eftirlit
med einkennum sykingar. Ekki ma gefa
sjuklingi aftur Iyfid.

Meafera haett af blodmeinafraedilegum astzedum
Sjuklingar sem hafa purft ad heetta medferd med [lyfjaheiti] vegna feekkunarhvitrablédkernaeda

laekkunar a heildarfjolda daufkyrninga (sja framar) mega ekki aftur fa [lyfjaheiti].

beir sem avisa lyfinu eru hvattir til pess ad halda skra yfir nidurstédur blédrannsékna hja 6llum
sjuklingum og til pess ad gera videigandi radstafanir til pess ad koma i veg fyrir ad sjuklingurinn fai
lyfi® aftur fyrir slysni. Fylgjast skal med sjuklingum vikulega i fjérar vikur ef medferd er heett fyrir fullt
og allt.

Medferd heett af 68rum asteedum

Hja sjuklingum sem hafa fengid [lyfjaheiti] i meira en +8-vikur tvo ar an ségu um daufkyrningafaed og

medferd hefur verid rofin af 68rum asteedum en daufkyrningafaed parf ekki ad hefja vikulegt eftirlit

heldur nota pad eftirlit sem var adur en haett var ad nota lyfid, 6had bvi hve medferdarhlé var langt

(b.e. arlegt eftirlit). Ekki skal hafa eftirlit med pessum sjuklingum vikulega i fjdrar vikur ef medferd er

heett fyrir fullt og allt.

Hja sjuklingum sem hafa notad [lyfjaheiti] i 18 vikur til 2 &r eda i meira en 2 &r med sbégqu um vaega

daufkyrningafeed sem leiddi ekki til medferdarhlés eda hja sjuklingum bar sem gert var hlé & medferd i

meira en 3 daga, en minna en 4 vikur, & ad fylgjast med fjolda-hvitrablédkerna-eg heildarfjolda
daufkyrninga vikulega i 6 vikur til vidbdtar. Ef engin frabrigdi i blédhag koma fram ma hefja aftur

eftirlit med millibili sem ekki er meira en 4 vikur. Ef medferd med [lyfjaheiti] hefur verid rofin i 4 vikur
eda lengur er vikulegt eftirlit naudsynlegt naestu 18 vikur medferdar og adlaga & skammtinn ad nyju
(sja kafla 4.2 Skammtar og lyfjagjof). Fylgjast skal med pessum sjuklingum vikulega i fiérar vikur ef

medferd er heett fyrir fullt og allt.

I toflu 3 eru teknar saman upplysingar um eftirlit med heildarfidlda daufkyrninga eftir ad hlé er gert &
notkun [lyfjaheiti].

Tafla 3. Eftirlit med heildarfjélda daufkyrninga eftir ad notkun clozapins er hafin aftur eftir
medferdarhlé af 68rum dstaeedum (ekki blédtengdum)

Lengd medferdar fyrir Daufkyrningafeed | Lengd medferdarhlés Radlagt eftirlit med

medferdarhlé fyrir heildarfjolda
medferdarhlé daufkyrninga

> tvo ar Nei A ekki vid Azetlun sem notud var

fyrir medferdarhlé (b.e.

arlegt eftirlit).

> tvo ar Ja 3 dagar til < 4 vikur Vikulega i sex vikur. Ef
- — — - - engin frabrigdi i
> 18 vikur - tvo ar Ja/Nei 3 dagar til < 4 vikur

blédhag koma fram a
peim tima, pa skal hafa
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eftirlit med ad hamarki
4 vikna millibili.

> tvo ar Ja >4 vikur Vikulega i neestu

18 vikur medferdar,
sidan manadarlega og
adlaga skal skammta

upp a nytt.

> 18 vikur - tvo ar Ja/nei >4 vikur

Adrar varudarradstafanir

[...]
Hiti

Medan a medferd med clozapini stendur getur likamshiti heekkad timabundid yfir 38°C og hamarkstidni
bessa kemur fram innan fyrstu 3 vikna medferdar. bessi hiti er almennt gédkynja. Stoku sinnum getur
betta tengst fjdlgun eda feekkun hvitra-btédkerna heildarfjélda daufkyrninga. Sjuklinga sem hafa hita &

ad meta nakvaemlega til pess ad utiloka hugsanlega sykingu eda kyrningaleysi. Vid haan hita verdur ad

ihuga moguleikann & illkynja sefunarheilkenni. Ef illkynja sefunarheilkenni greinist skal tafarlaust heetta

medferd med kldzapini og veita videigandi laeknismedfers.
[...]

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

[...]
Annad

[...]

Greint hefur verid frd mjog sjaldgeefum en alvarlegum tilvikum flogakasta, einnig upphafi flogakasta
hja sjuklingum sem ekki eru flogaveikir, og einstokum tilvikum um &rad par sem [lyfjaheiti] var gefid
asamt valproinsyru. bessi ahrif eru hugsanlega af véldum lyfhrifamilliverkana par sem verkunarhattur

hefur ekki verid skilgreindur.

Medferd med clozapini samhlida valprdinsyru getur aukid heettuna & daufkyrningafaed. Ef notkun
clozapins samhlida valproinsyru er naudsynleg er naid eftirlit naudsynlegt.

[...]

4.8 Aukaverkanir

[..]
Bl6d og eitlar

Kyrningafaed (granulocytopenia) og kyrningaleysi (agranulocytosis) er ahatta sem fylgir medferd med
[lyfjaheiti]. Jafnvel pétt kyrningaleysi sé almennt afturkraeft pegar medéferd er haett getur pad leitt til
blédsykingar syklaséttar og valdid dauda. bar sem porf er & ad stédva medferd tafarlaust til pess ad

koma i veg fyrir préun lifshattulegs kyrningaleysis, er eftirlit med fjélda-hvitrablédkerna heildarfjdlda
daufkyrninga naudsynlegt (sja kafla 4.4).
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[...]

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota [lyfjaheiti]
[]

Laeknisheimsdknir og bl6dprufur
Adur en pu byrjar ad nota [lyfjaheiti] spyr laeknirinn pig Gt i heilsufar pitt og tekur blédprufu til ad
tryggja ad fjoldi hvitu blédkornanna sé edlilegur. Mikilvaegt er ad rannsaka petta pvi likaminn parf &

hvitu blédkornunum ad halda til ad verjast sykingum.

Geettu pess ad fara reglulega i blédprufur adur en medferd hefst, medan & medferd stendur og eftir ad
medferd med [lyfjaheiti] er haett.

- Leeknirinn segir pér nakvaemlega hvenaer og hvar pu ferd i blédprufurnar. Einungis ma nota
[lyfjaheiti] ef blédkornafjoldi er edlilegur.

- [lyfjaheiti] getur valdi® alvarlegri faekkun hvitra blédkorna (kyrningaleysi). Einungis reglulegar
blédprufur geta upplyst laekninn um hvort haetta sé a ad pu fair kyrningaleysi (sja kafla 4).

- Fyrstu 18 vikur medferdarinnar er naudsynlegt ad fara i blédprufu einu sinni i viku. Sidan parf ad

fara i blodprufu ad minnsta kosti einu sinni i manudi neestu 34 vikurnar.

- Eftir 12 manada medferd, verdur ad taka blédprufur & 12 vikna fresti i eitt ar og sidan arlega, ef

ekki kemur fram faekkun a hvitum blédkornum i blédi.

- Ef hvitu blédkornunum faekkar parft pu ad heetta strax & medferd med [lyfjaheiti]. Fjoldi hvitra

blédkorna a pa ad verda edlilegur aftur.

- PU parft ad fara i blodprufur i 4 vikur til vidbotar eftir ad medferd med [lyfjaheiti] er haett ef

notkun er heett fyrir fullt og allt vegna blédtengdra aukaverkana (b.e. kyrningaleysi) eda ef

eftirlit hefur stadid i < 2 ar og/eda begar fyrir er saga um daufkyrningarfaed sem leiddi ekki til

bess ad medferd var haett.
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3. Boluefni gegn hlaupabdlu (lifandi); boluefni gegn
mislingum, hettusoétt, raudum hundum og hlaupabdlu
(lifandi) - Ny hlid a pekktri haettu a heilaboélgu (EPITT nr.
20180)

1. Varilrix
Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Heilabdlga

Tilkynnt hefur verid um heilabdlgu vid notkun & lifandi veikludu béluefni gegn hlaupabdlu eftir
markadssetningu. I einstaka tilvikum hafa or&i® daudsfoll, sérstaklega hja sijliklingum sem voru
onaemisbeeldir (sja kafla 4.3). Leidbeina skal peim sem fa bdlusetningu/foreldrum um ad leita strax
leknisadstodar ef peir/barn peirra finnur fyrir einkennum eftir bdélusetninguna sem benda til heilabdlgu
svo sem medvitundarleysi eda minnkud medvitund, krampar eda slingur dsamt hita og héfudverk.

4.8 Aukaverkanir
Upplysingar eftir markadssetningu

Taugakerfi: Heilabdlga*, heilablééfall, flog, hnykilbdlga, einkenni sem likjast hnykilbdlgu (par med talid
skammvinnur ostédugleiki vid gang og skammvinnar dsamhaefdar hreyfingar)

*sja lysingu & vdldum aukaverkunum

Lysing & véldum aukaverkunum

Heilabdlga hefur komid fyrir eftir bolusetningu med lifandi veikludu bdluefni gegn hlaupabdlu. i
einstaka tilvikum hafa ordid daudsfoll, sérstaklega hja 6neemisbaeldum einstaklingum (sja kafla 4.4).

Fylgisedill

4 Hugsanlegar aukaverkanir

I 6rfaum tilfellum hefur verid tilkynnt um eftirfarandi aukaverkanir vi® venjubundna notkun Varilrix:

. Svyking eda bdlga i heila (heilabdlga) hefur komid fyrir eftir bélusetningu & lifandi veikludu
bdluefni gegn hlaupabdlu. { einstaka tilvikum hefur petta dstand verid banveent, sérstaklega hja
einstaklingum med veiklad énaemiskerfi (eins og kemur fram i kafla 2 ma ekki nota Varilrix hja
sjuklingum med veiklad éneemiskerfi). Leitadu strax laeknisadstodar ef bu eda barn bitt verdur
medvitundarlaust eda medvitund minnkar, feer flog eda missir stjérn a likamlegum hreyfingum,
asamt hita og hofudverk, bar sem petta geta verid merki um sykingu i heila eda heilabdlgu.
Segdu leekninum eda lyfjafraedingi ad pu eda barn pitt hafi verid bolusett med lifandi veikludu
béluefni gegn hlaupabdlu.

. syking eda bolga i heita, maenu og Uttaugum sem veldur timabundnum erfidleikum vid géngu
(6stodugleika) og/eda timabundnu tapi & stjérnun likamshreyfinga;—stag-{theitaskemmdiraf
[,slag" skal koma fram undir sérstoku aherslumerki]

. slag (heilaskemmdir af véldum truflunar & blodflaedi)

. flog eda krampar.

. [..]
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2. Varivax
Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Heilabdlga

Tilkynnt hefur verid um heilabdlgu vid notkun & lifandi veikludu béluefni gegn hlaupabdlu eftir
markadssetningu.  einstaka tilvikum hafa ordi8 daudsfoll, sérstaklega hja sjlklingum sem voru
onaemisbeeldir (sja kafla 4.3). Leidbeina skal peim sem fa bdélusetningu/foreldrum um aé leita strax
leknisadstodar ef peir/barn peirra finnur fyrir einkennum eftir bélusetninguna sem benda til heilabdlgu
svo sem medvitundarleysi eda minnkud medvitund, krampar eda slingur dsamt hita og héfudverk.

4.8 Aukaverkanir
Upplysingar eftir markadssetningu

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra: heilabdlga**, kokbdlga, lungnabdlga*, hlaupabdla
(boluefnisstofn), ristill**, heilahimnubdlga an sykingar*

*pessar voldu aukaverkanir sem greint var fra med bdluefni gegn hlaupabdlu (lifandi) (Oka/Merck
stofn) eru einnig afleiding hlaupabdlu af villigerd. Ekkert bendir til aukinnar haetta &4 pessum
aukaverkunum eftir bélusetningu midad vid sjukdéma af villigerd Ur rannséknum & virku eftirliti eftir
markadssetningu eda oOvirku eftirliti vid aukaverkanatilkynningar eftir markadssetningu (sja kafla 5.1)

¥ Sja kafla c.
c. Lysing & voldum aukaverkunum
Fylgikvillar sem tengjast hlaupabdlu

Greint hefur verid fra fylgikvillum hlaupabdlu eftir béluefnisstofninn m.a. ristli og dreifdum sjukdomum
t.d. heilahimnubdlgu &n sykingar og heilabdlgu hja einstaklingum med veiklad dnaemiskerfi og heilbrigt
6naemiskerfi. i einstaka tilvikum hefur komid fyrir heilabdlga sem endad hefur med daudsfalli eftir
bdélusetningu med lifandi veikludu béluefni gegn hlaupabdlu, sérstaklega hjd éneemisbeeldum
einstaklingum (sja kafla 4.4).

Fylgisedill
4 Hugsanlegar aukaverkanir
Aukaverkanir sem greint hefur verid fra vid notkun VARIVAX eftir markadssetningu eru m.a.:

e Syking eda bdlga i heila (heilabdlga) hefur komid fyrir eftir bdlusetningu & lifandi veikludu béluefni
gean hlaupabdlu. I einstaka tilvikum hefur dstand petta veri® banvaent, sérstaklega hja
einstaklingum med veiklad dnaemiskerfi (eins og kemur fram i kafla 2 ma ekki nota Varivax hja
sjuklingum med veiklad dneemiskerfi). Leitadu strax laeknisadstodar ef pu eda barn pitt verdur
medvitundarlaust eda medvitund minnkar, feer flog eda missir stjorn a likamlegum hreyfingum,
asamt hita og hoéfudverk, par sem petta geta verid merki um sykingu i heila eda heilabdlgu. Segdu
lzekninum eda lyfjafraedingi ad bu eda barn pitt hafi verid bélusett med lifandi veikludu béluefni
gegn hlaupabdlu.

o veikindi sem hafa ahrif & taugakerfid (heila og/eda maenu) eins og slappir andlitsvodvar og lafandi
augnlok 68rum megin a andlitinu (Bells palsy [6mun), éstédugur gangur, sundl, naladofi eda dofi i

héndum og fétum;—bélgaiheita{heitabélga); bdlga i himnum umhverfis heila og maenu ekki af
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voldum bakteriusykingar (heilahimnubdlga an sykingar), yfirlié

3. Priorix Tetra
Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Heilabdlga

Tilkynnt hefur verid um tilfelli heilabdlgu vid notkun & lifandi veikludum béluefnum gegn mislingum,
hettusétt, raudum hundum og hlaupabdlu eftir markadssetningu. { einstaka tilvikum hafa orsi®
daudsfoll, sérstaklega hja sjuklingum sem voru dnemisbeeldir (sja kafla 4.3). Leidbeina skal peim sem
fa bélusetningu/foreldrum um ad leita strax leeknisadstodar ef peir/barn peirra finnur fyrir einkennum
eftir bélusetninguna sem benda til heilabdlgu svo sem medvitundarleysi eda minnkud medvitund,
krampar eda slingur asamt hita og héfudverk.

4.8 Aukaverkanir
Upplysingar eftir markadssetningu

Taugakerfi: heitakvith heilabolga**, hnykilbolga {eerebeltitis), heilablodfall feerebrovaseutaraceident),
Guillain-Barré-heilkenni, pverlaeg-pverrofsmaenubdlga {transversemyelitis), Utleeg taugabdlga,

einkenni sem likjast hnykilbolgu (p.m.t. skammvinnar truflanir & géngulagi og skammvinn hreyfiglop)

+ sja lysingu & véldum aukaverkunum

Lysing & voldum aukaverkunum

Heilabdlga hefur komid fyrir eftir bolusetningu med lifandi veikludu béluefni gegn mislingum, hettusétt,
raudum hundum og hlaupabdlu. I einstaka tilvikum hafa ordid daudsfoll, sérstaklega hja
onaemisbaeldum einstaklingum (sja kafla 4.4).

Fylgisedill

4 Hugsanlegar aukaverkanir

Eftirfarandi aukaverkanir hafa verid skradar i einstokum tilvikum vid venjulega notkun béluefna
GlaxoSmithKline gegn mislingum, hettusétt, raudum hundum og hlaupabdlu:

e Syking eda bodlga i heila (heilabdlga) hefur komid fyrir eftir bolusetningu med lifandi veikludu
béluefni gegn mislingum, hettusétt, raudum hundum og hlaupabdlu. { einstaka tilvikum hefur
betta astand verid banveent, sérstaklega hja einstaklingum med veiklad 6naemiskerfi (eins og
kemur fram i kafla 2 mé ekki nota Priorix Tetra hja sjuklingum meé veiklad énsemiskerfi).
Leitadu strax leeknisadstodar ef pu eda barn pitt verdur medvitundarlaust eda medvitund
minnkar, feer flog eda missir stjorn & likamlegum hreyfingum dsamt hita og héfudverk, pbar sem
petta geta verid merki um sykingu i heila eda heilabdlgu. Segdu laekninum eda lyfjafraedingi ad
bl eda barn pitt hafi fengid Priorix Tetra.

e Syking eda bodlga i keita, maenu og Uttaugum sem veldur timabundnum erfidleikum vid géngu
(6stodugleika) og/eda timabundnu tapi a stjornun likamshreyfinga
[heilaslag (stroke) og “Guillain-Barré”, skal koma undir sérstéku aherslumerki]
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e slag

e bolgu i sumum taugum, hugsanlega dsamt naladofa eda tapi & snertiskyni eda edlilegri
hreyfigetu (Guillain-Barré-heilkenni)

e verkirilidum og vodvum

4. Proquad
Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Heilabdlga

Tilkynnt hefur verid um tilfelli heilabdlgu vid notkun & lifandi veikludum béluefnum gegn mislingum,
hettusétt, raudum hundum og hlaupabdlu eftir markadssetningu. { einstaka tilvikum hafa orsi®
daudsfoll, sérstaklega hja sjuklingum sem voru dnemisbeeldir (sja kafla 4.3). Leidbeina skal peim sem
fa bélusetningu/foreldrum um ad leita strax leeknisadstodar ef peir/barn peirra finnur fyrir einkennum
eftir bélusetninguna sem benda til heilabdlgu svo sem medvitundarleysi eda minnkud medvitund,
krampar eda slingur asamt hita og héfudverk.

4.8 Aukaverkanir
b. Listi yfir aukaverkanir, settur upp i toflu

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra: Heilahimnubdlga an sykingar*, heilabodlga*, lyppubdlga,
ristill*, syking, mislingar, eistnabdlga, vangakirtilsbdlga

* Sja kafla c.
c. Lysing & voldum aukaverkunum
Fylgikvillar tengdir hlaupabdlu

Greint hefur verid fra fylgikvillum hlaupabdlu af voldum béluefnis p.m.t. ristli og dreifdum sjukdémum
eins og heilahimnubdlgu an sykingar og heilabdlgu hja 6neemisbaeldum einstaklingum og peim sem eru
med heilbrigt dnaemiskerfi.  einstaka tilvikum hefur komid fyrir heilabdlga sem endad hefur med
daudsfalli eftir bélusetningu med lifandi veikludu boéluefni gegn hlaupabdlu, sérstaklega hja
o6neéemisbeaeldum einstaklingum (sja kafla 4.4).

Fylgisedill
4 Hugsanlegar aukaverkanir

Greint hefur verid fra 68rum aukaverkunum i tengslum vid notkun minnst eins af eftirfarandi: ProQuad,
eldri lyfjaform af einpatta og fjolpatta béluefnum gegn mislingum, hettusétt og raudum hundum sem
Merck Sharp & Dohme LLC, Rahway, NJ 07065, Bandarikin (hér a eftir MSD) framleidir eda lifandi
boluefna vid hlaupabdlu (Oka/Merck). Medal pessara aukaverkana eru:

. (-]
o Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni Gt fré fyrirliggjandi gégnum):

o Syking eda bdlga i heila (heilabdlga) hefur komid fyrir eftir bdlusetningu med lifandi
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veikludu béluefni gegn mislingum, hettusétt, raudum hundum og hlaupabdlu. { einstaka
tilvikum hefur dstand betta verid banvaent, sérstaklega hja einstaklingum med veiklad
onzemiskerfi (eins og kemur fram i kafla 2 ma ekki nota ProQuad hja sjuklingum med
veiklad dnaemiskerfi). Leitadu strax leeknisadstodar ef pu eda barn bitt verdur
medvitundarlaust eda medvitund minnkar, feer flog eda missir stjérn a likamlegum
hreyfingum, dsamt hita og héfudverk, bar sem petta geta verid merki um sykingu i heila
eda heilabdlgu. Segdu leekninum eda lyfjafreedingi ad pu eda barn pitt hafi fengid ProQuad.

o ovenjuleg blaeding eda marblettir, eistnabdlga; naladofi, ristill; hetabélga: [...]
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