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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er Gtdrattur ar skjali sem nefnist ‘PRAC rédleggingar vegna
raesimerkja (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med radleggingum PRAC
um uppfaerslu a lyfjaupplysingum dasamt almennum leidbeiningum um hvernig skuli afgreida raesimerki.
Skjalid er haegt ad nalgast hér (adeins a ensku).

Nyr texti sem baeta & vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem a ad eyda er yfirstrikadur

1. Anakinra; canakinumab - Lyfjaviobrogo meo fjolgun
raudkyrninga og altaeekum einkennum (DRESS) (EPITT nr.
19566)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
- Anakinra

Lyfjavidbrogd med fidlgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS)

Mjdg sjaldan hefur verid tilkynnt um lyfjavidbrégd med fidlgun raudkyrninga og alteekum einkennum
(DRESS) hja sjuklingum & medferd med Kineret, einkum hja sjuklingum me? fidlkerfa barnalidagigt
(sJIA). Sjuklinga sem fa lyfiavidbrégd med fidlgun raudkyrninga og alteekum einkennum geeti purft ad
leggja inn & sjukrahus bvi dstandid getur verid banveent. Ef teikn og einkenni um lyfiavidbrégd med
fiélgun raudkyrninga og alteekum einkennum eru til stadar og 6nnur mdéguleg orsék kemur ekki til
greina a ad heetta medferd med Kineret og ihuga adra medferd.

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

Lyfiavidbrogd med fidlgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS)

Mjdg sjaldan hefur verid tilkynnt um lyfjavidbrégd med fidlgun raudkyrninga og alteekum einkennum
(DRESS) hja sjuklingum & medferd med Ilaris, einkum hja sjuklingum med fidlkerfa barnalidagigt
(sJIA). Sjuklinga sem fa lyfiavidbrégd med fiélgun raudkyrninga og alteekum einkennum geeti burft ad
leggja inn & sjukrahus pvi dstandid getur verid banveent. Ef teikn og einkenni um lyfjavidbrégd med
fiélgun raudkyrninga og alteekum einkennum eru til stadar og 6nnur mdéguleg orsék kemur ekki til
greina a ekki ad gefa Ilaris & ny og ihuga adra medfers.

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota [sérlyfjaheiti]
- Anakinra

Hafio tafarlaust samband vid laekninn:

- ef bu hefur einhvern tima fengid ohefdbundin, Utbreidd Utbrot eda hudflégnun eftir ad hafa notad
Kineret.

Mi6g sjaldan hefur verid tilkynnt um alvarleqg vidbrogd i hid sem kallast lyfiavidbrégd med fidlgun
raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS) i tengslum vid meé&ferd med Kineret, einkum hija
sjuklingum med fidlkerfa barnalidagigt (sJIA). Leitid tafarlaust til leeknis ef éhefdbundin, utbreidd
utbrot dsamt haum likamshita og steekkun eitla koma fyrir.

- Canakinumab

Hafio tafarlaust samband vid laekninn:

- ef bu hefur einhvern tima fengid ohefdbundin, Utbreidd Utbrot eda hudflognun eftir ad hafa fengid
Ilaris.

Mj6g sjaldan hefur verid tilkynnt um alvarleg vidbrégd i hud sem kallast lyfjavidbréogd med fidlgun

raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS) i tengslum vid med&ferd med Ilaris, einkum hija
sjuklingum me?d fidlkerfa barnalidagigt (sJIA). Leitid tafarlaust til lseknis ef 6hefdbundin, Utbreidd
utbrot dsamt hdum likamshita og steekkun eitla_ koma fyrir.

2. COVID-19 boéluefni (ChAdOx1-S [radbrigdi]) (COVID-19
Vaccine AstraZeneca) - Bradaofnaemi (EPITT nr. 19668)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Ofnaemi og bradaofnaemi

Tilkynnt hefur verid um tilvik bradaofnaemis.

[..]
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4.8. Aukaverkanir
Onzmiskerfi

Tidni ekki pekkt: Brédaofneemi; ofneemi

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Tidni ekki pekkt

- alvarleg ofneemisvidbrogd (bradaofneemiskast)

- ofnaemi

3. Trastuzimab emtansin - Utferd Gr =8 og drep i hudpekju
(EPITT nr. 19611)
Samantekt a eiginleikum lyfs

4.2. Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

[...] Eftir markadssetningu lyfsins hafa sést tilvik um sidkominn dverka eda drep i hudbekju eftir utferd
ur zd (sja kafla 4.4 og 4.8).

4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

[..]

Innrennslistengd vidbrégd

[..]

Vidbrogd a stungustad:

Utferd trastuzdmab emtansins tr 23 medan & innrennsli { bladzed stendur getur framkallad stadbundinn
verk, alvarlegar vefjaskemmdir (rodahidskemmd, blédrungsmyndun) og drep i hidbekju. Stédva skal
innrennslid tafarlaust ef utferd dr eed kemur fyrir og skoda sjuklinginn reglubundid bar sem drep getur
komid fram nokkrum dégum eda vikum eftir innrennslid.

4.8. Aukaverkanir

Lysing valinna aukaverkana
[...]

teki-ttfyriraedar Utferd ur 2d

[...] Eftir markadssetningu hafa sést tilvik um skemmd eda drep i hudbekiju eftir Utferd Ur a8 innan
nokkurra daga til vikna frd innrennsli. Engin sértaek medferd vid leka trastuzimab emtansins Ut fyrir
&9 er pekkt sem stendur (sja kafla 4.4).
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Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota Kadcyla

Lattu laekninn eda hjukrunarfraeding vita tafarlaust ef pd tekur eftir einhverjum eftirtalinna alvarlegra
aukaverkana medan pu faerd Kadcyla:

[..]

Vidbrogd & stungqustad: Ef bu finnur fyrir svida, verk eda eymslum a innrennslisstad, getur bad bent til
bess ad Kadcyla leki utan aedar (utferd ur d). Lattu leekninn eda hjukrunarfraeedinginn vita tafarlaust.

Ef Kadcyla hefur lekid utan eedar geta aukinn verkur, mislitun, bl6drumyndun og atusar a hud (drep i
hudpekju) komid fram innan daga eda vikna fra innrennslinu.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Lattu laekninn eda hjukrunarfraedinginn vita tafarlaust ef pd finnur fyrir einhverjum eftirtalinna
alvarlegra aukaverkana.

[...]

Tidni ekki pekkt:
Ef Kadcyla innrennslislausnin lekur utan aedar i sveedid umhverfis innrennslisstadinn getur pu fengid
verk, mislitun, blédrumyndun og atusar & hud (drep i hidbekiju) d innrennslisstadnum. Hafdu tafarlaust

samband vid leekninn eda hjukrunarfraedinginn.
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