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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. Darolutamid - Ofsabjigur (EPITT nr. 20237)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

Tafla 1

HG8 og undirhud

Tioni ,Ekki pekkt": Ofsabjugur 9-h

9 Felur i sér bjug i barkakyli, pratnar varir, prutid andlit og pritna tungu

h Aukaverkanatilkynningar eftir markadssetningu

Fylgisedill
4 Hugsanlegar aukaverkanir

Adrar aukaverkanir sem hafa verid tilkynntar af tidni sem er dpekkt (ekki haegt ad daetla tidni peirra Ut
fra fyrirliggjandi gégnum):

- _bdlga undir hud a sveedum eins og i andliti, vorum, tungu og halsi

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. Gemcitabin - Lyfjavidbrogd med edsonfiklafjold og
alteekum einkennum (DRESS) (EPITT nr. 20256)

Mead tilliti til texta sem nu pegar er i sumum landslyfjum geta markadsleyfishafar purft ad adlaga
textann fyrir einstaka lyf.

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Alvarleg hudvidbrogd (Severe cutaneous adverse reactions - SCARS)

Greint hefur verid fra Stevens-Johnsons-heilkenni, hudpekjudrepslosi (TEN), lyfjavidbrogdum med
edsinfiklafjold og alteekum einkennum (DRESS) og bradum utbreiddum graftaritpotum (AGEP), sem
geta verid lifshaettuleg eda banveen, i tengslum vid medferd med gemcitabini (sjé kafla 4.8). Upplysa
skal sjuklinga um einkenni alvarlegra hudvidbragda og ad beir verdi ad leita tafarlaust til laeknis ef peir
taka eftir einhverjum slikum einkennum. Ef einkenni sem benda til pessara vidbragda koma fram skal
heetta notkun gemcitabins tafarlaust og ihuga adra meéferd (eftir pvi sem vid a).

Ef sjuklingur hefur fengid alvarleg hudvidbrdégd vid notkun gemcitabins ma aldrei hefja medferd med

gemcitabini aftur hja honum.

4.8 Aukaverkanir
Aukaverkanir taldar upp i toflu
HUé og undirhid
Tidni: Ekki pbekkt

Lyfijavidbrégd med edsinfiklafiold og alteekum vidbrégdum (DRESS)

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota gemcitabin
Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja laekninum adur en gemcitabin er notad:

e ef pu hefur einhvern timann fengid alvarleg Utbrot eda flégnun a hud, blédrur og/eda
munnsar eftir notkun gemcitabins.
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petta lyf getur valdid alvarlegum hudvidbrogdum. Leitadu tafarlaust leeknishjalpar ef pu verdur var/vor
vid einhver af beim einkennum sem tengjast pessum alvarlegu hudvidbrogdum sem lyst er i kafla 4

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Leitadu tafarlaust leeknis ef pu feerd eitthvert af eftirtéldum einkennum:

(Athugid: Beetid vid eftirfarandi fyrirségn vid ef st sem er fyrir er frabrugdin henni og endurspeglar
ekki med fullneegjandi heetti hve brynt er ad gripa til naudsynlegra adgerda og gangid ur skugga um ad
hun eigi vid um 61l alvarleg hudvidbrégd sem talin eru upp:,Leitadu tafarlaust laeknishjalpar ef pu
verdur var/vor vid einhver af beim einkennum sem tengjast pessum alvarlegu hudvidbrogdum:")

e Utbreidd utbrot, har likamshiti og staekkadir eitlar (lyfiavidbrogd med edsinfiklafiéld og
alteekum einkennum (DRESS) eda lyfjaofnaemisheilkenni) (tidni: ekki pekkt).

3. Valproat og skyld efni?2 - Taugaproskaraskanir eftir notkun
hja fedrum (EPITT nr. 20191)

Mead tilliti til texta sem nu pegar er i sumum landslyfjum geta markadsleyfishafar purft ad adlaga
textann fyrir einstaka lyf.

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Notkun hja karlkyns sjaklingum

Afturskyggn ahorfsrannsékn gefur til kynna aukna haettu @ taugaproskaréskunum hja bérnum fedra
sem fengu medferd med valprdati & sidustu premur manudunum fyrir getnad samanborié vid born
fedra sem fengu medferd med lamotrigini eda levetirasetami. Adrar rannséknir benda hins vegar ekki
til aukinnar heettu & taugaproskaréskunum eftir ad fedur hafa fengid valprdat. Ekki er pvi samraemi &
milli fyrirliggjandi gagna og orsakasamhengi vié valprdat er dvist. (sja kafla 4.6).

(]

4.6 Frjosemi, medganga og brjdstagjof

Karlar og hugsanleg haetta & taugaproskaréskunum hja bornum fedra sem fengu valprdat & sidustu
premur manudum fyrir getnad

2 Valproic acid, sodium valproate, valproate semisodium, valpromide
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Adrar dhorfsrannsdknir syndu ekki aukna heettu a taugaproskaréskunum hja bérnum fedra sem fengu
medferd med valprdati sem einlyfijamedferd a sidustu 3-4 manudunum fyrir getnad samanborid vid ba
sem fengu medferd med lamotrigini eda levetirasetami sem einlyfjamedferd.

Mismunur a rannsdéknarsnidi, par & medal hvernig leidrétt er fyrir truflandi pattum og val &
rannsoknarpydi, getur att patt i mismunandi rannséknanidurstédum. Auk pess benda fyrirliggjandi
gdgn til bess ad adrir peettir en Utsetning fyrir valprdati, bar & medal undirliggjandi sjukdémur fééur,
geti att patt i peim tengslum sem hafa sést. A heildina liti& er ekki samreemi milli visbendinga um
aukna heettu & taugaproskaréskunum hja bérnum fedra sem hafa fengid medferd med valpréati a
sidustu 3 manudunum fyrir getnad og orsakasamhengi vid valprdat er dvist.

(]

Fylgisedill
2 Adur en byrjad er ad nota <sérlyfjaheiti>

Mikilveegar radleggingar fyrir karlkyns sjuklinga

Hugsanleg dhaetta i tengslum vid toku valpréats a sidustu premur manudunum fyrir getnad

Adrar rannsoknir gafu ekki til kynna aukna haettu a4 réskunum & andlegum proska (vandamal tengd
broska snemma i sesku) hjé bérnum fedra sem fa valpréat & sidustu 3-4 manudunum fyrir getnad. |
pessum rannséknum var aheettan svipud og hja bérnum fedra sem fengu medferd med lamotrigini eda
levetiracetami fyrir getnad.

Munur & pvi hvernig rannséknirnar voru hannadar geeti skyrt mismunandi nidurstédur peirra. A heildina
litid er ekki vitad hvort einhver hugsanleg heetta & proskaréskunum hja bérnum tengist valpréati sjalfu
eda 68rum pattum, svo sem undirliggjandi sjukddmi fédurins.

(]

4. Rontgenskuggaefni: iobitridol; iodixandl; iohexol;
iomeprol; iopamidol; iopromid; ioversol; ioxitalamsyra -
Endurtekin lyfjaatbrot a sama stad (EPITT nr. 20229)

Mead tilliti til texta sem nu pegar er i sumum landslyfjum geta markadsleyfishafar purft ad adlaga
textann fyrir einstaka lyf.

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir
HUé og undirhid

Tidni ‘Ekki pekkt’: Endurtekin lyfjautbrot &4 sama stad
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Fylgisedill
4 Hugsanlegar aukaverkanir

Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um/lyst med tidninni ,Ekki pekkt" (ekki haegt ad azetla tidni ut
fra fyrirliggjandi gégnum)

Ofneemisvidbrégd i hud sem geta lyst sér sem hringlaga eda spordskjulaga blettir med roda og bdlgu i
hud, bl6drumyndun og klédda (endurtekin lyfjautbrot 4 sama stad). Einnig getur komid fram dékknun
hudar & vidkomandi svaeedum sem geeti verid vidvarandi eftir ad vidbrégdin hafa gengid til baka.

Endurtekin lyfjautbrot koma yfirleitt aftur & sama stad ef lyfid er notad aftur.

5. Zolbetuximab - Préteintap um meltingarveg (EPITT nr.
20236)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.8 Aukaverkanir

Meltingarfeeri

Magabdlga (tidni: sjaldgeefar)

Préteintap um meltingarveg (protein-losing gastroenteropathy) (tidni: ekki pekkt)

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Adrar hugsanlegar aukaverkanir:

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Bdlga i slimhid maga (magabdlga)

Adrar aukaverkanir sem hafa verid tilkynntar af tidni sem er dpekkt (ekki haegt ad aaetla tidni peirra Gt
fra fyrirliggjandi gégnum):

Proteintap um meltingarveg

Nyr texti fyrir lyfjaupplysingar- Utdrattur Gr rédleggingum PRAC vegna 6ryggisboda
EMA/PRAC/154581/2026 Page 5/5



	1.  Darolutamíð – Ofsabjúgur (EPITT nr. 20237)
	2.  Gemcitabin – Lyfjaviðbrögð með eósónfíklafjöld og altækum einkennum (DRESS) (EPITT nr. 20256)
	3.  Valpróat og skyld efni1F  – Taugaþroskaraskanir eftir notkun hjá feðrum (EPITT nr. 20191)
	4.  Röntgenskuggaefni: iobitridól; iodixanól; iohexól; iomepról; iopamidól; iopromíð; ioversól; ioxitalamsýra – Endurtekin lyfjaútbrot á sama stað (EPITT nr. 20229)
	5.  Zolbetuximab – Próteintap um meltingarveg (EPITT nr. 20236)

