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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. Adagrasib - Alvarleg hidvidbrogd (SCARs) (EPITT nr.
20051)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Alvarleg hudvidbrogd (SCARs)

I tengslum vid notkun Krazati hefur verid tilkynnt um alvarleg ht8vidbrogd, sem geta verid
lifshaettuleg eda banvaen, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardrepslos hudpekju og
lyfjavidbrégd med fjélgun raudkyrninga og altaekum einkennum.

Sjuklingar skulu vera upplystir um merki og einkenni og fylgjast skal ndid me& peim m.t.t.
hadvidbragda. Ef grunur er um alvarleg hidvidbrégd, skal haetta notkun Krazati og visa sjuklingnum til
sérfreedings til ad meta astandid og akveda medferd. Ef Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardrepslos
hudpekju eda lyfjavidbrégd med fidlgun raudkyrninga og alteekum einkennum er stadfest i tengslum
vid notkun adagrasibs skal haetta notkun Krazati fyrir fullt og allt.

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
2. Varnadarord og varudarreglur

Tilkynnt hefur verid um alvarleg og hugsanlega banvaen hudvidbrégd (svo sem Stevens-Johnson
heilkenni, eitrunardrepslos hudpekju og lyfijavidbrégd med fiélgun raudkyrninga og altsekum
einkennum) i tengslum vid notkun Krazati.

Heettu ad nota Krazati og leitadu strax laeknisadstodar ef pu faerd einhver einkenni sem tengjast
pessum alvarlegu hudvidbrogdum (sem geta m.a. verid raudleitir, skotskifulaga eda hringlaga blettir,
sem ekki eru upphleyptir, & buknum, oft med blédrumyndun i midjunni, hudflégnun, sar i munni, halsi,
nefi, kynfeerum og augum, Utbreidd Utbrot eda staekkadir eitlar. Hiti og flensulin einkenni geta verid
undanfari pessara alvarlegu hudutbrota).

2. Atezolizumab; avelumab; cemiplimab; dostarlimab;
durvalumab; ipilimumab; nivolumab; nivolumab, relatlimab;
pembrolizumab; tislelizumab; tremelimumab - Glatendépol
(coeliac disease) (EPITT nr. 19958)

Pembrolizumab

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.8 Aukaverkanir

Tafla 2: Aukaverkanir hja sjuklingum sem fa medferd med pembrolizumabi

Einlyfjamedferd Asamt I samsettri
krabbameinslyfjamedferd | medferd med
axitinibi eda
lenvatinibi
Meltingarfaeri
Mjog sjaldgaefar gatmyndun | gatmyndun i smapérmum, gatmyndun i
smapérmum, glatendpol smapormum
glutendbol
Tidni ekki pekkt glutendpol
Fylgisedill

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum med pembrolizumabi einu og sér:
Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

- gldtendbol (sem einkennist af magaverkjum, nidurgangi og upppembu eftir neyslu faedu sem
inniheldur gluten)
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Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum i kliniskum rannséknum & pembrolizumabi dsamt
krabbameinslyfjamedferd:

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

- gldtendpol (sem einkennist af magaverkjum, nidurgangi og upppembu eftir neyslu feedu sem
inniheldur gluten)

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum i kliniskum rannséknum & pembrolizumabi i samsettri
medferd med axitinibi eda lenvatinibi:

Adrar aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um med tidni ekki pekkt (ekki er heegt ad deetla tidni ut fra
fyrirliggjandi gobgnum):

- gldtendpol (sem einkennist af magaverkjum, nidurgangi og upppembu eftir neyslu feedu sem
inniheldur gluten)

Ipilimumab
Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

Tafla 4: Aukaverkanir hja sjuklingum med langt gengid sortuaexli a medferd med ipilimumabi
3 mg/kg

Meltingarfaeri

Mjog sjaldgeefar glatendpol

Tafla 5: Aukaverkanir vid samsetta notkun ipilimumabs asamt 68rum lyfjum

Asamt nivolumabi (med eda an krabbameinslyfjamedferdar)
Meltingarfaeri
Mjog sjaldgaefar glutendpol
Fylgisedill

4 Hugsanlegar aukaverkanir

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum hja sjuklingum sem fengu 3 mg/kg af ipilimumabi
eingbngu:

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

- gldtendpol (sem einkennist af magaverkjum, nidurgangi og upppembu eftir neyslu feedu sem
inniheldur gluten)
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Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum af ipilimumabi i samsettri medferd med 6drum
krabbameinslyfum (tidni og alvarleiki aukaverkana getur verid mismunandi og fer eftir peim
krabbameinslyfjum sem notud eru samhlida):

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

- glutendbol (sem einkennist af magaverkjum, nidurgangi og upppembu eftir neyslu faedu sem
inniheldur gluten)

Nivolumab
Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

Tafla 6: Aukaverkanir vid nivolumab einlyfjamedferd

Nivolumab einlyfjamedferd

Meltingarfaeri

Mjog sjaldgaefar glutendpol

Tafla 7: Aukaverkanir vid notkun nivolumabs asamt 68rum lyfjum

Asamt ipilimumabi (med Asamt Asamt
eda an krabbameinslyfjamedferd | cabozantinibi
krabbameinslyfjamedferdar)

Meltingarfaeri

Mj6g glatendpol

sjaldgeefar

Tidni ekki glutendpol glutendbol

pekkt

Fylgisedill

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum med OPDIVO einu og sér:
Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

= Glutendpol (sem einkennist af magaverkjum, nidurgangi og upppembu eftir neyslu feedu sem
inniheldur gluten)

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum med OPDIVO i samsettri medferd med 6drum
krabbameinslyfjum (tidni og alvarleiki aukaverkana geta verid mismunandi og fara eftir peim
krabbameinslyfjum sem notud eru samhlida):

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
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- Glutendpol (sem einkennist af magaverkjum, nidurgangi og uppbembu eftir neyslu feedu sem
inniheldur gluten)

Nivolumab/relatlimab
Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

Tafla med samantekt & aukaverkunum

I toflu 2 ma sja tilkynningar um aukaverkanir i gagnasettinu fyrir sjiklinga sem fengu medferd med
nivolumabi adsamt relatlimabi, med midgildi eftirfylgni 19,94 manudi. Tidnin sem er tilgreind hér a
undan og i téflu 2 byggir a tidni aukaverkana af hvada astaedu sem er. Aukaverkanirnar eru flokkadar
samkvaemt liffeerakerfi og tidni. Tidnin er skilgreind & eftirfarandi hatt: mjog algengar (= 1/10),
algengar (= 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (= 1/10.000 til <
1/1.000), koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000)_og tidni ekki pekkt (ekki heegt ad deetla tidni ut fra
fyrirliggjandi gégnum. Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 2: Aukaverkanir i kliniskum rannséknum

Meltingarfaeri
Tidni ekki pekkt glutendpol
Fylgisedill

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Adrar aukaverkanir sem hefur verid tilkynnt um med tidni ekki pekkt (ekki er heegt ad aeetla tidni Ut fra
fyrirliggjandi gégnum):

- glutendbol (sem einkennist af magaverkjum, nidurgangi og upppembu eftir neyslu faedu sem
inniheldur gluten)

Atezolizumab
Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

Tafla 3: Samantekt aukaverkana sem fram komu hja sjaklingum sem fengu medferd med
atezolizumabi

Atezolizumab einlyfjamedferd Atezolizumab i samsettri medferd
Meltingarfaeri
Mjog sjaldgeefar | glutendbol glutendpol
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Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Ef Tecentriq er notad eitt sér

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir i kliniskum rannséknum & Tecentriq pegar lyfid er
notad eitt sér:

Mjog sjaldgaefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum

- gldtendbol (sem einkennist af magaverkjum, nidurgangi og upppembu eftir neyslu faedu sem
inniheldur gliten)

Ef Tecentriq er notad asamt krabbameinslyfjum

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir i kliniskum rannséknum par sem Tecentriq var gefid
asamt krabbameinslyfjum:

Mjog sjaldgaefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum

- glutendbol (sem einkennist af magaverkjum, nidurgangi og upppembu eftir neyslu faedu sem
inniheldur gluten)

Tislelizumab
Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

Tafla 2 Aukaverkanir af einlyfjamedferd med Tevimbra (N = 1.534)

Aukaverkanir Tidniflokkun (Oll stig)
Meltingarfaeri
Gldtendpol Mjog sjaldgeefar
Fylgisedill

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum vid medferd med Tevimbra einu og sér:
Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum

- Glutendpol (sem einkennist af magaverkjum, nidurgangi og upppembu eftir neyslu feedu sem
inniheldur gluten)

Durvalumab
Samantekt a eiginleikum lyfs

4.8 Aukaverkanir

Nyr texti fyrir lyfjaupplysingar — Utdréttur Gr rédleggingum PRAC vegna 6ryggisboda
EMA/PRAC/189839/2024 Page 6/21



Tafla 3. Aukaverkanir hja sjuklingum sem fengu IMFINZI

IMFINZI sem IMFINZI asamt
einlyfjamedferd krabbameinslyfjamedferd
Meltingarfaeri
Mjog sjaldgeefar Glutendpol Glutendpol

Table 4. Aukaverkanir hja sjaklingum sem fengu IMFINZI asamt tremelimumabi

IMFINZI asamt 75 mg af | IMFINZI asamt 300 mg
tremelimumabi og af tremelimumabi
krabbameinslyfjamedferd
sem inniheldur platinu

Meltingarfaeri
Mjog sjaldgaefar Glutendpol Glutendpol
Fylgisedill

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Haféu tafarlaust samband vid laekninn ef pu faerd einhverjar af eftirtéldum aukaverkunum, sem greint
hefur verid fra i kliniskum rannséknum mesd sjuklingum sem fa IMFINZI eingéngu:

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

- gldtendpol (sem einkennist af magaverkjum, nidurgangi og upppembu eftir neyslu feedu sem
inniheldur gluten)

Greint hefur verid fra eftirtdldum aukaverkunum i kliniskum rannséknum med sjuklingum sem fa
IMFINZI dsamt krabbameinslyfjamedferd (tidni og alvarleiki aukaverkana getur verid mismunandi eftir
peim krabbameinslyfjum sem eru notud):

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

glutendbol (sem einkennist af magaverkjum, nidurgangi og upppembu eftir neyslu faeedu sem
inniheldur gluten)

Greint hefur verid fra eftirtoldum aukaverkunum i kliniskum rannséknum med sjuklingum sem fa
IMFINZI asamt tremelimumabi og krabbameinslyfjamedferd sem inniheldur platinu (tidni og alvarleiki
aukaverkana geta verid mismunandi eftir peim krabbameinslyfjum sem eru notud):

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

- glutendbol (sem einkennist af magaverkjum, nidurgangi og upppembu eftir neyslu faedu sem
inniheldur gluten)
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Greint hefur verid fra eftirtéldum aukaverkunum i kliniskum rannséknum med sjuklingum sem fa
IMFINZI asamt tremelimumabi:

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

- gldtendpol (sem einkennist af magaverkjum, nidurgangi og upppembu eftir neyslu feedu sem
inniheldur gluten)

Tremelimumab
Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

Tafla 3. Aukaverkanir hja sjaklingum sem fengu tremelimumab asamt durvalumabi

Tremelimumab 75 mg asamt Tremelimumab 300 mg
durvalumabi og asamt durvalumabi
krabbameinslyfjamedferd sem
inniheldur platinu

Oll stig (%) Stig 3-4 (%) | Oll stig (%) Stig 3-4

(%)
Meltingarfaeri
Gluatenopol Mjog 0.03 0.03 Mjog 0.03 0.03

sjaldgeefar? sjaldgeefar?

P Greint fra i rannséknum 68rum en POSEIDON rannsokninni og utan HCC pydis. Tidni er byggd a sameinudum
upplysingum um sjuklinga sem fengu tremelimumab dsamt durvalumabi.

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum i kliniskum rannséknum hja sjuklingum sem fa
IMJUDO asamt durvalumabi:

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

- gldtendpol (sem einkennist af magaverkjum, nidurgangi og upppembu eftir neyslu feedu sem
inniheldur gluten)

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum i kliniskum rannséknum med sjuklingum sem fa
IMJUDO asamt durvalumabi og krabbameinslyfjamedferd_sem inniheldur platinu:

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

- gldtendbol (sem einkennist af magaverkjum, nidurgangi og upppembu eftir neyslu faedu sem
inniheldur gluten)
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Dostarlimab

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

Lysing a voldum aukaverkunum

Anrif Iyfjaflokksins vardstédvahemlar énaemiskerfis

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir vid medferd med 68rum vardstdédvahemlum
dnaemiskerfisins sem einnig geta komid fyrir vid medferd med dostarlimabi: gldtendpol.

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum eftir JEMPERLI eitt og sér.

Tidni ekki pekkt:

Ekki er heegt ad deetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum:

- gldtendpol (sem einkennist af magaverkjum, nidurgangi og upppembu eftir neyslu feedu sem
inniheldur gluten)

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum eftir JEMPERLI pegar pad er gefid asamt carboplatini
og paclitaxeli.

Tidni ekki pekkt:

Ekki er heegt ad aeetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gégnum:

- gldtendpol (sem einkennist af magaverkjum, nidurgangi og upppembu eftir neyslu feedu sem
inniheldur gluten)

Cemiplimab
Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

Lysing & véldum aukaverkunum

Anrif Iyfjaflokksins vardstédvahemlar énaemiskerfis

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir vid medferd med 68rum vardstdédvahemlum
dnaemiskerfisins sem einnig geta komid fyrir vid medferd med cemiplimabi: glutendpol.

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum i kliniskum rannséknum hja sjaklingum
sem fengu medferd med cemiplimabi einu sér:

Nyr texti fyrir lyfjaupplysingar — Utdréttur Gr rédleggingum PRAC vegna 6ryggisboda
EMA/PRAC/189839/2024 Page 9/21



Adrar aukaverkanir sem greint hefur verid fra (tidni ekki pekkt):

- gldtendpol (sem einkennist af magaverkjum, nidurgangi og upppembu eftir neyslu feedu sem
inniheldur gluten)

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum i kliniskum rannséknum hja sjaklingum
sem fengu medferd med cemiplimabi asamt krabbameinslyfjamedfera:

Adrar aukaverkanir sem hefur verid tilkynnt um me3d tidni ekki pekkt (ekki er haegt ad azetla
tidni Gt fra fyrirliggjandi gégnum):

- gldtendpol (sem einkennist af magaverkjum, nidurgangi og upppembu eftir neyslu feedu sem
inniheldur gluten)

Avelumab

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

Lysing & véldum aukaverkunum

Anrif Iyfjaflokksins vardstédvahemlar énaemiskerfis

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir vid medferd med 68rum vardstédvahemlum
onaemiskerfisins sem einnig geta komid fyrir vid medferd med avelumabi: glatendpol.

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir i kliniskum rannséknum & avelimabi einu og sér:

tidni at fra fyrirliggjandi gégnum):

- Glutendpol (sem einkennist af magaverkjum, nidurgangi og upppembu eftir neyslu feedu sem
inniheldur gluten)

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir i kliniskum rannséknum a aveliUmabi samhlida
axitinibi

tidni at fra fyrirliggjandi gégnum):

- Glutendpol (sem einkennist af magaverkjum, nidurgangi og upppembu eftir neyslu feedu sem
inniheldur gluten)
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3. Atezolizumab; avelumab; cemiplimab; dostarlimab;
durvalumab; ipilimumab; nivolumab; nivolumab, relatlimab;
pembrolizumab; tislelizumab; tremelimumab -
Briskirtilsbilun (EPITT nr. 19955)

Nivolumab

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.8 Aukaverkanir

Tafla 6: Aukaverkanir vid nivolumab einlyfjamedferd

Nivolumab einlyfjamedferd

Meltingarfaeri

Mjog sjaldgaefar vanstarfsemi i briskirtilsutseytingu

Tafla 7: Aukaverkanir vid notkun nivolumabs asamt 6drum lyfjum

Asamt ipilimumabi (med Asamt Asamt
eda an krabbameinslyfjamedferd | cabozantinibi
krabbameinslyfjamedferdar)

Meltingarfaeri

Mjog vanstarfsemi i
sjaldgaefar briskirtilsutseytingu

Tidni ekki vanstarfsemi i vanstarfsemi i
bekkt briskirtilsutseytingu briskirtilsttseytingu
Fylgisedill

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum med OPDIVO einu og sér:
Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

Skortur eda minnkun & meltingarensimum sem myndast i briskirtli (vanstarfsemi i briskirtilsutseytingu)

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum med OPDIVO i samsettri medferd med 6drum
krabbameinslyfjum (tidni og alvarleiki aukaverkana geta verid mismunandi og fara eftir peim
krabbameinslyfjum sem notud eru samhlida):

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

Skortur eda minnkun 8 meltingarensimum sem myndast i briskirtli (vanstarfsemi i briskirtilsutseytingu)
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Ipilimumab
Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

Tafla 4: Aukaverkanir hja sjuklingum med langt gengid sortuaexli a medferd med ipilimumabi
3 mg/kg®

Meltingarfaeri

Mjdg sjaldgeefar vanstarfsemi i briskirtilsutseytingu

Tafla 5: Aukaverkanir vid samsetta notkun ipilimumabs asamt 68rum lyfjum

Asamt nivolumabi (med eda an krabbameinslyfjamedferdar)

Meltingarfaeri

Mjog sjaldgaefar vanstarfsemi i briskirtilsutseytingu

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum hja sjuklingum sem fengu 3 mg/kg af ipilimumabi
eingbngu:

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

skortur eda minnkun & meltingarensimum sem myndast i briskirtli (vanstarfsemi i briskirtilsutseytingu)

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum af ipilimumabi i samsettri medferd med 6drum
krabbameinslyfum (tidni og alvarleiki aukaverkana getur verid mismunandi og fer eftir peim
krabbameinslyfjum sem notud eru samhlida):

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

skortur eda minnkun & meltingarensimum sem myndast i briskirtli (vanstarfsemi i briskirtilsutseytingu)

Nivolumab/relatlimab

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

Tafla 2: Aukaverkanir i kliniskum rannséknum

Meltingarfaeri

Mjbg sjaldgeefar Vanstarfsemi i briskirtilsutseytingu
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Fylgisedill

4. Hugsanlegar aukaverkanir

skortur eda minnkun & meltingarensimum sem myndast i briskirtli (vanstarfsemi i briskirtilsutseytingu)

Pembrolizumab
Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

Tafla 2: Aukaverkanir hja sjuklingum sem fa medferd med pembrolizumabi

Einlyfjamedferd Asamt I samsettri medferd
krabbameinslyfjamedferd | med axitinibi eda
lenvatinibi
Meltingarfaeri
Mjog sjaldgaefar vanstarfsemi i vanstarfsemi i
briskirtilsttseytingu briskirtilsutseytingu
Tidni ekki pekkt vanstarfsemi i
briskirtilsutseytingu
Fylgisedill

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum med pembrolizumabi einu og sér:
Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

skortur eda minnkun & meltingarensimum sem myndast i briskirtli (vanstarfsemi i
briskirtilsutseytingu), gat & smapérmum

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum i kliniskum rannséknum & pembrolizumabi dsamt
krabbameinslyfjameéferd:

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

skortur eda minnkun & meltingarensimum sem myndast i briskirtli (vanstarfsemi i
briskirtilsutseytingu); gat & smapérmum

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum i kliniskum rannséknum & pembrolizumabi i samsettri
medferd med axitinibi eda lenvatinibi:

Adrar aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um me3d tidni ekki pekkt (ekki er haegt ad aetla

skortur eda minnkun & meltingarensimum sem myndast i briskirtli (vanstarfsemi i briskirtilsutseytingu)
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Atezolizumab
Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

Lysing valinna aukaverkana

Anrif Iyfjaflokksins vardstédvahemlar énaemiskerfis

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir vid medferd med 68rum vardstdédvahemlum
dnamiskerfisins sem einnig geta komid fyrir vid medferd med atezolizumabi: vanstarfsemi i
briskirtilsttseytingu

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Ef Tecentriq er notad eitt sér

Adrar aukaverkanir sem tilkynntar hafa verid, tidni ekki pekkt (ekki hzaegt ad azetla tidni ut fra
fyrirliggjandi gognum):

skortur eda minnkun & meltingarensimum sem myndast i briskirtli (vanstarfsemi i briskirtilsutseytingu)

Ef Tecentriq er notad asamt krabbameinslyfjum

Adrar aukaverkanir sem tilkynntar hafa verid. tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tidni Ut fra
fyrirliggjandi gégnum):

skortur eda minnkun & meltingarensimum sem myndast i briskirtli (vanstarfsemi i briskirtilsutseytingu)

Avelumab
Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

Lysing & véldum aukaverkunum

Anrif Iyfjaflokksins vardstédvahemlar énaemiskerfis

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir vid medferd med 66rum vardstédvahemlum
onaemiskerfisins sem einnig geta komid fyrir vid medferd med aveliumabi: vanstarfsemi i
briskirtilsutseytingu

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir i kliniskum rannséknum & avelimabi einu og sér:

Adrar aukaverkanir sem tilkynntar hafa verid (tidni ekki pekkt):

skortur eda minnkun & meltingarensimum sem myndast i briskirtli (vanstarfsemi i briskirtilsutseytingu)

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir i kliniskum rannséknum a aveliUmabi samhlida
axitinibi:
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skortur eda minnkun & meltingarensimum sem myndast i briskirtli (vanstarfsemi i briskirtilsutseytingu)

Cemiplimab
Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

Lysing & véldum aukaverkunum

Anrif Iyfiaflokksins vardstédvahemlar énaemiskerfis

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir vid medferd med 66rum vardstédvahemlum
onamiskerfisins sem einnig geta komid fyrir vid medferd med cemiplimabi: vanstarfsemi i
briskirtilsutseytingu

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum i kliniskum rannséknum hja sjaklingum
sem fengu medferd med cemiplimabi einu sér:

Adrar aukaverkanir sem greint hefur verid fra (tidni ekki pekkt):

skortur eda minnkun & meltingarensimum sem myndast i briskirtli (vanstarfsemi i briskirtilsutseytingu)

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum i kliniskum rannséknum hja sjaklingum
sem fengu medferd med cemiplimabi asamt krabbameinslyfjamedferd:

Adrar aukaverkanir sem greint hefur verid fra (tidni ekki pekkt):

skortur eda minnkun & meltingarensimum sem myndast i briskirtli (vanstarfsemi i briskirtilsutseytingu)

Dostarlimab

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

Lysing a voldum aukaverkunum

Anrif Iyfiaflokksins vardstédvahemlar énaemiskerfis

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir vid medferd med 68rum vardstdédvahemlum
onaemiskerfisins sem einnig geta komid fyrir vid medferd med dostarlimbi: vanstarfsemi i
briskirtilsutseytingu.

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum eftir JEMPERLI eitt og sér.
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skortur eda minnkun & meltingarensimum sem myndast i briskirtli (vanstarfsemi i briskirtilsutseytingu)

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum eftir JEMPERLI pegar pad er gefid dsamt carboplatini
og paclitaxeli.

skortur eda minnkun & meltingarensimum sem myndast i briskirtli (vanstarfsemi i briskirtilsutseytingu)

Tislelizumab
Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

Lysing & véldum aukaverkunum

Anrif Iyfiaflokksins vardstédvahemlar énaemiskerfis

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir vid medferd med 68rum vardstdédvahemlum
dnaemiskerfisins sem einnig geta komid fyrir vid medferd med tislelizumabi: vanstarfsemi i
briskirtilsttseytingu

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum vid medferd med Tevimbra einu og sér:

Skortur eda minnkun a8 meltingarensimum sem myndast i briskirtli (vanstarfsemi i briskirtilsutseytingu)

Durvalumab
Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

Lysing & véldum aukaverkunum

Anrif Iyfiaflokksins vardstédvahemlar énaemiskerfis

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir vid medferd med 68rum vardstdédvahemlum
dnaemiskerfisins sem einnig geta komid fyrir vid medferd med durvalumabi: vanstarfsemi i
briskirtilsttseytingu

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Haféu tafarlaust samband vid laekninn ef pu faerd einhverjar af eftirtoldum aukaverkunum, sem greint
hefur verid fra i kliniskum rannséknum me& sjuklingum sem fa IMFINZI eingéngu:

Adrar aukaverkanir sem hefur verid greint fra af 6pekktri tidni (ekki haegt ad azetla tidni Gt
fra fyrirliggjandi gégnum)
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skortur eda minnkun & meltingarensimum sem myndast i briskirtli (vanstarfsemi i briskirtilsutseytingu)

Greint hefur verid fra eftirtoldum aukaverkunum i kliniskum rannséknum med sjuklingum sem fa
IMFINZI asamt krabbameinslyfjamedferd (tidni og alvarleiki aukaverkana getur verid mismunandi eftir
peim krabbameinslyfjum sem eru notud):

Adrar aukaverkanir sem hefur verid greint fra af 6pekktri tidni (ekki haegt ad aaetla tidni Gt
fra fyrirliggjandi gégnum)

skortur eda minnkun & meltingarensimum sem myndast i briskirtli (vanstarfsemi i briskirtilsutseytingu)

Greint hefur verid fra eftirtdldum aukaverkunum i kliniskum rannséknum med sjuklingum sem fa
IMFINZI dsamt tremelimumabi og krabbameinslyfjamedferd sem inniheldur platinu (tidni og alvarleiki
aukaverkana geta verid mismunandi eftir peim krabbameinslyfjum sem eru notud):

Adrar aukaverkanir sem greint hefur verid fra med opekktri tidni (ekki haegt ad aaetla tidni
at fra fyrirliggjandi gognum)

skortur eda minnkun & meltingarensimum sem myndast i briskirtli (vanstarfsemi i briskirtilsutseytingu)

Greint hefur verid fra eftirtdldum aukaverkunum i kliniskum rannséknum med sjuklingum sem fa
IMFINZI dsamt tremelimumabi:

Adrar aukaverkanir sem greint hefur verid fra med opekktri tidni (ekki haegt ad aaetla tidni
at fra fyrirliggjandi gognum)

skortur eda minnkun & meltingarensimum sem myndast i briskirtli (vanstarfsemi i briskirtilsutseytingu)

Tremelimumab
Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

Lysing & véldum aukaverkunum

Anrif Iyfjaflokksins vardstédvahemlar énaemiskerfis

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir vid medferd med 66rum vardstédvahemlum
dnaemiskerfisins sem einnig geta komid fyrir vid medferd med tremelimumabi: vanstarfsemi i
briskirtilsutseytingu.

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum i kliniskum rannsdknum hja sjuklingum sem fa
IMJUDO asamt durvalumabi:

Adrar aukaverkanir sem greint hefur verid fra med 6pekktri tidni (ekki haegt ad azetla tidni
at fra fyrirliggjandi gognum)

skortur eda minnkun & meltingarensimum sem myndast i briskirtli (vanstarfsemi i briskirtilsutseytingu)

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum i kliniskum rannséknum med sjuklingum sem fa
IMJUDO asamt durvalumabi og krabbameinslyfjamedferd:
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Adrar aukaverkanir sem greint hefur verid fra med 6pekktri tidni (ekki haegt ad azetla tidni
at fra fyrirliggjandi gognum)

skortur eda minnkun & meltingarensimum sem myndast i briskirtli (vanstarfsemi i briskirtilsutseytingu)

4. Klorhexidin til notkunar a hd, aetlad til sétthreinsunar a
had, og videigandi samsetningar med fostum skammti -
Vidvarandi skemmd a gleeru og veruleg sjonskerding (EPITT
nr. 19970)

Textann parf markadsleyfishafar ad adlaga eftir hverju lyfi*
Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

65 rrd-ekki . .

Klérhexidin-<Heiti lyfs> ma ekki koma i snertingu vid auga. Tilkynnt hefur verid um alvarlega og
vidvarandi skemmd & gleeru, sem hugsanlega bparfnast igreedslu (corneal transplant), eftir ad auga var
fyrir slysni Utsett fyrir lyfjum sem innihalda klérhexidin er lausn barst Gt fyrir fyrirhugad adgerdasvaedi
pratt fyrir ad verndandi radstafanir fyrir augu veeru vidhafdar. Geeta skal ytrustu varudar vid notkun
<heiti lyfs> til ad tryggja ad lyfid berist ekki ut fyrir fyrirhugad adgerdasvaedi og i augu. Sérstaklega
skal geeta varudar hja sjuklingum i sveefingu sem geta ekki strax skyrt fra Utsetningu i auga. Ef
Klérhexidintausa <heiti lyfs> kemst i snertingu vid augu skal skola pau vandlega med vatni an tafar.
Leita skal réda hja augnlaekni.

4.8 Aukaverkanir

Augu:

Tidni ekki bekkt: Glaerufleidur, pekjugalli/gleeruskemmd, mjég varanleg sjdnskerding*.

Nedanmalsgrein: Tilkynnt hefur verid um glaerufleidur og mjog varanlega sjénskerdingu vegna
utsetningar i auga fyrir slysni eftir markadssetningu sem leiddi til ad sjuklingar purftu ad fa igreedda
gleeru (sja kafla 4.4)

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota [heiti lyfs]

Leitadur réda hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en <heiti lyfs> er notad.

- Fordist snertingu vid augy; heila- og manuhimnur (himnur sem umvefja heila og maenu) og mideyra.

- <heiti lyfs> ma ekki komast i snertingu vid augu vegna heettu & sjonskemmdum. Ef pad kemst i
snertingu vid augu skal skola pau vandlega med vatni an tafar. Vid alla augnertingu, raud augu eda
verk i augum eda sjéntruflanir skal strax leita laeknisadstodar.

Tilkynnt hefur verid um alvarlegan gleeruskemmd (skemmd & yfirbordi augans) sem hugsanlega
barfnast igreedslu glaeru (corneal transplant) pegar samskonar lyf hafa komid i snertingu vid auga fyrir
slysni i adgerdum, hjé sjuklingum i sveefingu (djupum verkjalausum svefni).

Nyr texti fyrir lyfjaupplysingar — Utdréttur Gr rédleggingum PRAC vegna 6ryggisboda
EMA/PRAC/189839/2024 Page 18/21



4. Hugsanlegar aukaverkanir
Adrar hugsanlegar aukaverkanir sem ekki er vitad hve oft koma fyrir eru:

- ofnamiskvillar i hid svo sem hudbdlga, kladi, hérundsrodi, exem, Utbrot, ofsakladi, huderting og
bléérur.

- gleeruskemmd (skemmd @ yfirbordi auga) og varanleg augnskemmd par med talid varanleg
sjonskerding (eftir Utsetningu fyrir slysni vid adgerdir & hofdi, andliti og halsi hja sjuklingum i sveefingu
(djupum verkjalausum svefni)

* Vegna mismunandi samantekta a eiginleikum lyfs eftir I6ndum og fylgisedlum er ljést ad
breyta/adlaga parf texta sem pegar er i lyfjaupplysingum til ad adlaga nyjan texta sem er i pessum
radleggingum PRAC.

5. Ethambutol — Drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms (DRESS) (EPITT no 20018

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 & islensku.

Text to be adapted by marketing authorisation holders to individual products*

For products that have SJS and TEN included in their current summary of product

characteristics (regardless of the section it is in):

Summary of product characteristics

4.4 Special warnings and precautions for use

Skin and subcutaneous tissue disorders

Severe cutaneous adverse reactions (SCARs) including Stevens-Johnson syndrome (SJS), toxic
epidermal necrolysis (TEN), drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms (DRESS), which
can be life-threatening or fatal, have been reported post-marketing in association with ethambutol
treatment.

At the time of prescription patients should be advised of the signs and symptoms and monitored
closely for skin reactions.

If signs and symptoms suggestive of these reactions appear, ethambutol should be withdrawn
immediately and an alternative treatment considered (as appropriate).

If the patient has developed a serious reaction such as SJS, TEN or DRESS with the use of ethambutol,
treatment with ethambutol must not be restarted in this patient at any time.

For products with indication in children, the following paragraph should be added to this section 4.4:

In children, the presentation of a rash can be mistaken for the underlying infection or an alternative
infectious process, and physicians should consider the possibility of a reaction to ethambutol in children
that develop symptoms of rash and fever during therapy with ethambutol.
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4.8 Undesirable effects
Skin and subcutaneous tissue disorders: Frequency: not known

drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms (DRESS) (see section 4.4)

Package leaflet
2. What you need to know before you take <product name>:
DO NOT TAKE <PRODUCT NAME> - OR - TELL YOUR DOCTOR BEFORE TAKING <PRODUCT NAME>:

If you have ever developed a severe skin rash or skin peeling, blistering and/or mouth sores after
taking ethambutol.

Warnings and precautions - Take special care with <product name>:

Serious skin reactions including Stevens-Johnson syndrome (SJS), toxic epidermal necrolysis (TEN)
and drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms (DRESS) have been reported in association
with <product name> treatment. Stop taking <product name> and seek medical attention
immediately if you notice any of the symptoms related to these serious skin reactions described in
section 4.

4. Possible side effects
Skin and subcutaneous skin disorders

Stop using <product name> and tell your doctor immediately if you notice any of the following
symptoms:

e reddish non-elevated, target-like or circular patches on the trunk, often with central blisters,

skin peeling, ulcers of mouth, throat, nose, genitals and eyes. These serious skin rashes can be
preceded by fever and flu-like symptoms (Stevens-Johnson syndrome, toxic epidermal

necrolysis).

e Widespread rash, high body temperature and enlarged lymph nodes (DRESS syndrome or drug
hypersensitivity syndrome).

For products without SJS and TEN in their current SmPC:

Summary of product characteristics

4.4 Special warnings and precautions for use

Skin and subcutaneous tissue disorders

Severe cutaneous adverse reactions (SCARs) including drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms (DRESS), which can be life-threatening or fatal, have been reported post-marketing in
association with ethambutol treatment.
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At the time of prescription patients should be advised of the signs and symptoms and monitored
closely for skin reactions.

If signs and symptoms suggestive of these reactions appear, ethambutol should be withdrawn
immediately and an alternative treatment considered (as appropriate).

If the patient has developed a serious reaction such as DRESS with the use of ethambutol, treatment
with ethambutol must not be restarted in this patient at any time.

For products with indication in children, the following paragraph should be added to this section 4.4:

In children, the presentation of a rash can be mistaken for the underlying infection or an alternative
infectious process, and physicians should consider the possibility of a reaction to ethambutol in children
that develop symptoms of rash and fever during therapy with ethambutol.

4.8 Undesirable effects
Skin and subcutaneous tissue disorders: Frequency: not known

drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms (DRESS) (see section 4.4)

Package leaflet
2. What you need to know before you use <product name>:
DO NOT TAKE <PRODUCT NAME> - OR - TELL YOUR DOCTOR BEFORE TAKING <PRODUCT NAME>:

If you have ever developed a severe skin rash or skin peeling, blistering and/or mouth sores after
taking ethambutol.

Warnings and precautions - Take special care with <product name>:

Serious skin reactions including drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms (DRESS) have
been reported in association with <product name> treatment. Stop taking <product name> and seek
medical attention immediately if you notice any of the symptoms related to these serious skin
reactions described in section 4.

4. Possible side effects

Skin and subcutaneous skin disorders
Stop taking <product name> and tell your doctor immediately if you notice any of the following
symptoms:

e Widespread rash, high body temperature and enlarged lymph nodes (DRESS syndrome or drug
hypersensitivity syndrome).

* Due to differences in the national summaries of product characteristics and package leaflets, it is
acknowledged that text already included in the product information will have to be modified/adjusted
in order to accommodate the new text stated in this PRAC recommendation.
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