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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 dasamt almennum leidbeiningum um malsmedferd 6ryggisboda.
Skjalid er haegt ad nalgast & vefsidu fyrir PRAC radleggingar vegna 6ryggisboda (adeins & ensku).

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

1. Acetazdélamid - Lungnabjagur (EPITT nr. 20050)

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

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Lungnabjugur sem ekki & uppték i hjarta

Tilkynnt hefur verid um alvarleg tilvik lungnabjugs, sem ekki & upptok i hjarta, eftir toku
acetazolamids, einnig eftir stakan skammt (sja kafla 4.8). Yfirleitt kom lungnabjigur, sem ekki a
upptok i hjarta, fram innan nokkurra minutna til klukkutima eftir toku acetazélamids. Einkennin voru
maedi, surefnisskortur og skert 6ndun. Ef grunur er um lungnabjlig, sem ekki @ upptok i hjarta, skal
haett notkun acetazéloamids og veita studningsmedferd. Acetazélamid skal ekki gefid sjuklingum sem
hafa d8ur fengid lungnabjug, sem ekki & upptok i hjarta, eftir inntoku acetazélamids.

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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4.8 Aukaverkanir

Ondunarfeeri, briésthol og midmeeti

Tidni ekki pekkt: Lungnabjlgur sem ekki & upptdk i hjarta

Fylgisedill

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

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en [heiti lyfs] er notad.

e Ef bu hefur fundid fyrir lungna- eda 6éndunarvandamalum (vékva i lungum) eftir fyrri notkun
acetazélamids.

[...]

Leitadu strax leeknisadstodar ef bu finnur fyrir maedi eda att erfitt med ad anda eftir ad taka [heiti
lyfs], (sja einnig kafla 4).

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Hafdu tafarlaust samband vid leekninn ef einhver eftirtalinna einkenna koma fram:

e Ef bu finnur fyrir msedi eda att erfitt med ad anda. bad geta verid einkenni um uppséfnun voékva i
lungun (lungnabjug). Ekki er heegt ad deetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum (tidni ekki pekkt).

2. Bumetanide - Toxic epidermal necrolysis and Stevens-
Johnson syndrome (EPITT no 20033)

"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 a islensku."

Taking into account the already existing wording in some nationally authorised products, the text may
need to be adapted by marketing authorisation holders to individual products.

Summary of product characteristics
4.4 Special warning and precautions for use

Toxic epidermal necrolysis (TEN) and Stevens Johnson syndrome (SJ]S), which can be life-threatening
or fatal, have been reported in relation to non-antibiotic sulphonamide containing products, including
bumetanide. Patients should be advised of the signs and symptoms of SJS and TEN and closely
monitored for those. If signs and symptoms suggestive of these reactions appear, bumetanide should
be withdrawn, and an alternative therapy should be considered. If the patient has developed a serious
reaction such as SJS or TEN, with the use of bumetanide, treatment with bumetanide must not be
restarted in this patient at any time.
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4.8 Undesirable effects

Severe cutaneous adverse reactions (SCARS), including Stevens-Johnson syndrome (SJ]S), toxic
epidermal necrolysis (TEN), have been reported in association with bumetanide (see section 4.4).

Under SOC Skin and subcutaneous tissue disorders with frequency “Not known":

Stevens-Johnson syndrome (SJS), Toxic epidermal necrolysis (TEN)

Package leaflet

2. What you need to know before you take [Product name]
Warnings and precautions

Talk to your doctor or pharmacist before taking [Product name]

e If you have ever developed a severe skin rash or skin peeling, blistering and/or mouth sores
after taking [Product name] or other sulphonamides, e.qg., loop diuretics.
e If you have severe liver problems.

Serious skin reactions including Stevens-Johnson syndrome and toxic epidermal necrolysis, have been
reported in association with [Product name] treatment. Stop using [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
Important side effects to look out for.

Stop using [Product name] and seek medical attention 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].

may be having a severe allergic reaction. [...]

3. Glofitamab - Heilkenni taugaskemmda sem tengist
onaemisverkfrumum (immune effector cell-associated
neurotoxicity syndrome) (EPITT nr. 20058)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.2 Skammtar og lyfjagjof
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Eingdbngu ma gefa Columvi undir yfirumsjon laeknis med reynslu af greiningu og medéferd
krabbameinssjluklinga og vid adstaedur par sem adgengi er ad videigandi leeknisfraedilegum studningi til
ad bregdast vid alvarlegum vidbrogdum sem tengjast cytokinlosunarheilkenni (cytokine release
syndrome, CRS) og heilkenni taugaskemmda sem tengist énaemisverkfrumum (immune effector cell-
associated neurotoxicity syndrome (ICANS)).

Skammtar
Eftirlit med sjuklingum

[...]
Fylgjast skal med 6llum sjuklingum me# tilliti til teikna og einkenna hugsanlegs

cytokinlosunarheilkennis og heilkennis taugaskemmda, sem tengist énaemisverkfrumum, eftir gjof
Columvi.

Upplysa a alla sjuklinga um haettu & cytokinlosunarheilkenni og heilkenni taugaskemmda, sem tengist
onemisverkfrumum, teikn pess-peirra og einkenni, og radleggja peim ad hafa tafarlaust samband vid
lzekni ef teikn og einkenni cytdkinlosunarheilkennis og/eda heilkennis taugaskemmda, sem tengist
onzemisverkfrumum, koma fram & hvada tima sem er (sja kafla 4.4).

Tafla 3. ASTCT-stig cytokinlosunarheilkennis og leidbeiningar um vidbrogd vid
cytokinlosunarheilkenni

Stig! Vidbrogd vid cytokinlosunarheilkenni Fyrir naesta aatlada
innrennsli Columvi

Stig 1 Ef cytokinlosunarheilkenni kemur fram medan a . Tryggja ad
N innrennsli stendur: einkenni hafi gengid til
Hiti = 38 °C * Gera hlé & innrennslinu og medhéndla baka a.m.k. 72 kist.

samkvamt einkennum

L .. L fyrir naesta innrennsli
* Hefja innrennsli @ ny med minni hrada pegar

einkenni ganga til baka . fhuga minni
e Heaetta a innrennslinu ef einkenni koma fram a innrennslishrada2
ny

Ef cytdkinlosunarheilkenni kemur fram eftir ad
innrennslinu lykur:
* Medhodndla samkvamt einkennum

Ef cytdkinlosunarheilkenni stendur lengur en i
48 klist eftir medhondlun samkveemt einkennum:
 fhuga gjof barkstera3
« thuga gjof tocilizumabs#*

Fyrir cytékinlosunarheilkenni sem er samhlida
heilkenni taugaskemmada, sem tengist
ofneemisverkfrumum, er visad i toflu 4

[fyrir ofan syna breytingar adeins cytokinlosunarheilkenni stig 1; baeta & sama texta vid Fyrir
cytékinlosunarheilkenni sem er samhlida heilkenni taugaskemmda, sem tengist ofnaemisverkfrumum,
er visad i toflu 4 fyrir cytékinlosunarheilkenni stig 2, stig 3 , og stig 4 i endanlegu uppfeerdu
lyfjaupplysingarnar.]

Vidbrégd vid heilkenni taugaskemmda sem tengist ofneemisverkfrumum

Byggt & teqund og alvarleika fyrstu teikna um heilkenni taugaskemmda, sem tengist
ofnaemisverkfrumum, skal ihuga medferd vid einkennum, taugamat og ad hactta medferd med Columvi
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(sjé toflu 4). Utiloka skal adrar orsakir taugaeinkenna. Ef grunur er um heilkenni taugaskemmda, sem

tengist ofneemisverkfrumum, skal medhdndla i samraemi vid réddleggingar i toflu 4.

Tafla 4. Stig heilkennis taugaskemmda sem tengist ofnaemisverkfrumum (ICANS) og

leidbeiningar um medhdndlun

Stig? Fyrstu einkenni?

Medhondlun heilkennis taugaskemmda sem tengist
ofna@misverkfrumum (ICANS)

Cytokinlosunarheilkenni
(CRS) til stadar

Cytokinlosunarheilkenni
| (CRS) ekki til stadar

Stig 1 ICE3 7-9 punktar

Eda skert medvitund*: vaknar af

sjalfsdadum

* Medhdndla
cytokinlosunarheilkenni
samkvamt téflu 3.

¢ Hafa eftirlit med
taugaeinkennum og ihuga
samrad vid og mat
taugaleeknis, samkveemt
akvordun laeknis.

e Hafa eftirlit med
taugaeinkennum og ihuga
samrad vid og mat
taugaleeknis, samkveemt
akvordun laeknis.

Gera hlé a notkun Columvi par til ICANS gengur til baka.

fhuga gjof flogaveikilyfia sem ekki eru slaevandi

(t.d., levetiracetam) til ad fyrirbyggja flog.

Stig 2 ICE3 3-6 punktar

Eda skert medvitund*: vaknar vid

rédd

* Gefa tocilizumab
samkvaemt téflu 3 til
medhoéndlunar &
cytokinlosunarheilkenni.

* Ef enginn bati verdur eftir
ad gjof tocilizumabs hefst
skal gefa dexametason®
10 mg i bldaed & 6 kist.
fresti ef ekki eru pa begar
notadir adrir sterar. Halda
afram notkun
dexametasons par til
einkenni ganga til baka aé
stigi 1 eda leegra og ba
minnka skammt smam
Saman.

* Gefa dexametason® 10 mg i
bldaxd a 6 kist. fresti.

* Halda afram gjof
dexametasons bar til
einkenni ganga til baka ad
stigi 1 eda leegra og ba
minnka skammt smam
Saman.

Gera hlé & notkun Columvi bar til ICANS gengur til baka.

fhuga gjof flogaveikilyfia sem ekki eru slaevandi

(t.d., levetiracetam) til ad fyrirbyggija flog. fhuga réagijof

taugalaeknis og annarra sérfraedinga fyrir frekara mat, eins og

borf er a.

Stig 3 ICE3 0-2 punktar

Eda skert medvitund*: vaknar

adeins vid areiti med snertingu;

Eda flog*, annad hvort:

* §ll klinisk flog, stadbundin eda

utbreidd, sem ganga hratt til

baka, eda

* Flog &n krampa sem sjast &

heilarafriti (EEG) og ganga til

baka med inngripi;

® Gefa tocilizumab
samkvaemt téflu 3 til
medhoéndlunar a
cytokinlosunarheilkenni.

* Ad auki skal gefa
dexametason® 10 mqg i
bldaed med fyrsta skammti
af tocilizumabi, og
endurtaka skammt & 6 kist.
fresti, ef ekki eru ba pegar
notadir adrir sterar. Halda
afram notkun
dexametasons par til

* Gefa dexametason® 10 mg i
bldaxd a 6 kist. fresti.

* Halda afram gjof
dexametasons bar til
einkenni ganga til baka aé
stigi 1 eda leegra og ba
minnka skammt smam
Saman.
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Stig? Fyrstu einkenni? Medhondlun heilkennis taugaskemmada sem tengist
ofna@misverkfrumum (ICANS)

Cytdkinlosunarheilkenni Cytékinlosunarheilkenni
(CRS) til stadar | (CRS) ekki til stadar

Eda haekkadur einkenni ganga til baka ad
innankupuprystingur: stigi 1 eda laegra og ba
stadbundinn bjugur & taugamynd* minnka skammt smam
saman.

Gera hlé a notkun Columvi par til ICANS gengur til baka.

Fyrir ICANS stig 3 sem gengur ekki til baka innan 7 daga, skal
ihuga ad haetta notkun Columvi fyrir fullt og allt.

fhuga gjéf flogaveikilyfia sem ekki eru sleevandi
(t.d., levetiracetam) til ad fyrirbyggija flog. Thuga radgjof
taugalaeknis og annarra sérfraedinga fyrir frekara mat, eins og

borf er a.
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Stig?

Fyrstu einkenni?

Medhondlun heilkennis taugaskemmda sem tengist
ofna@misverkfrumum (ICANS)

Cytdkinlosunarheilkenni
(CRS) til stadar

Cytékinlosunarheilkenni
| (CRS) ekki til stadar

Stig 4

ICE3 0 punktur

Eda skert medvitund?,

annadhvort:

* ekki er heegt ad vekja sjukling
eda hann barf kréftugt eda
endurtekid areiti med snertingu
til ad vakna eda

¢ halfdvali eda d3a;

Eda flog*, annadhvort:

¢ lifshaettulegt langvarandi flog
(> 5 mindtur), eda

¢ endurtekin klinisk flog eda flog
sem sjast bara a heilariti
(electrical seizures) an pess ad

® Gefa tocilizumab
samkvaemt téflu 3 til
medhoéndlunar &
cytokinlosunarheilkenni.

® Eins og fyrir framan, eda

ihuga gjof
methylprednisolons

1 000 mg daglega i blazed
med fyrsta skammti af
tocilizumabi og halda afram
gjof methylprednisolons

1 000 mg daglega i blaaed i
2 eda fleiri daga.

* Gefa dexamethason® 10 mg
i blaeed a 6 kist. fresti.

® Halda afram gjof
dexamethasons bar til
einkenni ganga til baka ad
stigi 1 eda leegra og ba
minnka skammt smam
Saman.

® Ad 6drum kosti ihuga gjof
methylprednisolons
1.000 mg daglega i blaeed i
3 daga; ef einkenni ganga til
baka pba medhondla eins og
seqir fyrir ofan.

na edlilegu astandi inn a milli;

Heaetta notkun Columvi fyrir fullt

og allt.

Eda sem snertir hreyfingu?:

* djupt stadbundid mattleysi svo
sem helftarhreyfiskerding eda
helftarmattleysi;

Eda haekkadur
innankupubprystingur/heilabjugur?,

med teiknum/einkennum, svo

sem:

e dreifdur heilabjugur a
taugamynd eda

* heilaspells- eda
barkarspellsstada (decerebrate
or decortiate), eda

* |6mun a 6. heilataug, eda

* doppubjdqgur, eda

® Cushings-prenna

fhuga gjof flogaveikilyfia sem ekki eru slaevandi

(t.d., levetiracetam) til ad fyrirb

yggia flog. thuga rddqjof

taugalaeknis og annarra sérfraedinga fyrir frekara mat, eins og

borf er &. 1 tilvikum um haekkadan innank(pubrysting/heilabjig

er visad i leidbeiningar sjukrahu

ssins um medferd.

! TCANS flokkun samkvaemt ASTCT ICANS consensus grading (Lee 2019).

2 Medferd er akvordud eftir alvarlegustu aukaverkuninni sem er ekki rakin til annarra orsaka.

3 Ef heegt er ad vekja sjukling og hann getur gengist undir ICE-mat (Immune Effector Cell-

Associated Encephalopath

ICE) Assessment, skal meta:

Attun (geta sagt til um &r, manud, borg, sjukrahls = 4 punktar):

Nefna (nefna 3 hluti, t.d., benda & klukku, penna, hnapp = 3 punktar):

Fara eftir fyrirmelum (t.d., ,syndu mér 2 fingur" eda ,lokadu augunum og rektu Ut Ur pér
tunguna“ = 1 punktur);

Skrifa (geta til ad skrifa stadlada setningu = 1 punktur;

Athygli (telja afturdbak i tugum fra 100 = 1 punktur).

Ef ekki er haagt ad vekja sjuklinginn og hann 6fser um ad gangast undir ICE-mat (Stig 4
ICANS) = 0 punktar.

4 Ekki heegt ad rekja til annarra orsaka.

5 Allar tilvisanir i gj6f dexametasons eiga vid um dexametason eda jafngildi pess.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Heilkenni taugaskemmda sem tengist ofnaemisverkfrumum (ICANS)
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Alvarleg tilvik heilkennis taugaskemmda sem tengist ofnaemisverkfrumum (ICANS) sem geta verid
lifsheettuleg eda banveen hafa komid fyrir vid medferd med Columvi (sja kafla 4.8).

Heilkenni taugaskemmda, sem tengist ofneemisverkfrumum, getur byrjad samtimis
cytokinlosunarheilkenni (CRS) eftir ad cytdkinlosunarheilkenni er gengid til baka eda an pess ad
cytékinlosunarheilkenni hafi verid til stadar. Klinisk teikn og einkenni heilkennis taugaskemmda, sem
tengist ofnsemisverkfrumum, geta medal annars verid, en takmarkast ekki vid, ringlun, skert
medvitund, vistarfirring, flog, malstol og rithdmlun.

Fylgjast skal med sjuklingum me3d tilliti til teikna og einkenna heilkennis taugaskemmda, sem tengist
ofneemisverkfrumum, eftir gj6f Columvi og medhdndla tafarlaust. Radleggja skal sjuklingum ad leita
strax laeknisadstodar ef teikn eda einkenni koma fram, & hvada tima sem er (sja Sjuklingakort hér

nedar).

Vid fyrstu teikn eda einkenni heilkennis taugaskemmada, sem tengist ofnaemisverkfrumum, skal
medhondla i samreemi vid leidbeiningar um heilkenni taugaskemmda, sem tengist
ofneemisverkfrumum, sem gefnar eru upp i téflu 4. Stédva skal medferd med Columvi eda heetta henni
fyrir fullt og allt samkveemt rédleggingum.

Sjuklingakort

Laeknirinn sem avisar lyfinu verdur ad upplysa sjuklinginn um haettu a cytékinlosunarheilkenni og teikn
og einkenni cytdkinlosunarheilkennis_og heilkennis taugaskemmda sem tengist ofnaemisverkfrumum.
Gefa a sjuklingum fyrirmaeli um ad leita tafarlaust til laeknis ef teikn eda einkenni
cytékinlosunarheilkennis eda heilkennis taugaskemmda, sem tengist ofnamisverkfrumum, koma fram.
Afhenda & sjlklingum sjuklingakort og gefa peim fyrirmaeli um ad bera pad alltaf & sér. A kortinu er
peim einkennum cytékinlosunarheilkennis og heilkennis taugaskemmda, sem tengist
ofneemisverkfrumum, lyst sem kalla @ ad sjuklingurinn leiti laeknishjalpar tafarlaust ef pau koma fram.

4.7 Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Columvi hefur Heit mikil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Vegna moguleika & heilkenni taugaskemmda, sem tengist ofneemisverkfrumum, eru sjuklingar, sem fa
Columvi, i heettu & skertri medvitund (sja kafla 4.4). Radleggja a sjuklingum ad aka ekki eda nota vélar
i 48 kist. eftir hvorn af tvo fyrstu skommtunum i stigvaxandi skammtagjofinni eda ef eitthvert einkenni
um heilkenni taugaskemmda, sem tengist ofnaemisverkfrumum, kemur fram (ringlun, vistarfirring,
skert medvitund) sem-firra-fyrireirkennrum atkaverkanad-taugakerfi-og/eda cytdkinlosunarheilkennis
(hiti, hradslattur, lagprystingur, kuldahrollur, stdrefnisskortur) ad-aka-ekki-eda-neta—vélar fyrr en
einkennin eru gengin til baka (sja kafla 4.4 og 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Tafla yfir aukaverkanir

Liffaeraflokkur Aukaverkun Ol stig Stig 3-4
Taugakerfi Heilkenni taugaskemmda
sem tengist Algengar Sjaldgeefar
ofneemisverkfrumum?3

13 ICANS einkenni byggd & Lee 2019 sem eru svefndrungi, vitsmunardskun, ruglastand, 6rad og vistarfirring.
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Lysing valinna aukaverkana

Heilkenni taugaskemmda sem tengist ofnaemisverkfrumum

Tilkynnt var um heilkenni taugaskemmda, sem tengist ofneemisverkfrumum (ICANS), pbar med talid
stig 3 og heerra i kliniskum rannséknum og aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu.
Algengustu klinisku birtingamyndir heilkennis taugaskemmda, sem tengist ofneemisverkfrumum, voru
ringlun, skert medvitund, vistarfirring, flog, malstol og rithémlun. Samkveemt fyrirliggjandi
upplysingum byrjudu taugaskemmdir i flestum tilvikum & sama tima og cytékinlosunarheilkenni

Timinn par til flest tilvik heilkennis taugaskemmda, sem tengist ofneemisverkfrumum, komu fram var
1-7 dagar med midqildi 2 dagar eftir sidasta skammt. Adeins var tilkynnt um fa tilvik sem komu fram
meira en einum manudi eftir ad notkun Columvi hoéfst.

Fylgiseadill
2. Adur en byrjad er ad nota Columvi

[...]

Latid leekninn vita tafarlaust ef vart verdur vid einhverjar eftirtalinna aukaverkana medan pu fzerd
Columvi. Einkenni hverrar aukaverkunar eru talin upp i kafla 4.

Anrif & taugakerfi. Einkenni eru medal annars ad sjuklingi finnst hann rugladur, illa attadur, er med

skerta medvitund, feer flog eda a i erfidleikum med ad skrifa og/eda tala. Naudsynlegt er ad fylgjast
naid med sjuklingi.

[...]

Akstur og notkun véla

Columvi hefur Hett mikil ahrif & haefni til ad aka, hjéla eda nota verkfzeri eda vélar.

bU skalt ekki aka, nota verkfaeri eda vélar i ad minnsta kosti 48 kist. eftir hvorn af fyrstu tveimur

skommtunum af Columvi eda ef pu finnur fyrir einkennum heilkennis taugaskemmda, sem tengist
ofnaemisverkfrumum (ICANS) (svo sem tilfinning um ringlun, vistarfirring, skert medvitund, flog eda
eiga i erfidleikum med ad skrifa og/eda tala), og/eda.-Efpafinrurfyrireinkennum-sem-getahaftahrif
&heefaipina-tiakstursp-m-t—einkennum cytokinlosunarheilkennis (svo sem hita, hrédum hjartslaetti,

sundli eda yfirlidstilfinningu, kuldahrolli eda maedi). Ef pu ert med slik einkenni skaltu fordast pessar
athafnir og hafa samband vid leekninn, hjukrunarfreedinginn eda lyfjafraeding. skatta—ekki-aka;,hiéla

edanota-verkfeeri-edaveélarfyrrenpértdurbetur: Frekari upplysingar um aukaverkanir eru i kafla 4.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Alvarlegar aukaverkanir
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Latid leekninn vita tafarlaust ef vart verdur vid einhverjar af eftirtéldum alvarlegum aukaverkunum
- pu geetir purft a tafarlausri laeknishjalp ad halda.

[...]

. Heilkenni taugaskemmada sem tengist ofnaemisverkfrumum (algengar): einkenni geta
medal annars verid, en takmarkast ekki vid, ringlun, vistarfirring, skert medvitund, flog eda vera
i erfidleikum med ad skrifa og/eda tala.

VIDAUKI II D FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS

Vidboétaradgerdir til ad lamarka ahaettu: Sjuklingakort

Afhenda & 6llum sjuklingum sem Columvi sjuklingakort sem inniheldur eftirtalin lykilatridi:

. Upplysingar um hvernig heegt er ad hafa samband vi& leekninn sem avisadi Columvi.

. Upptalningu einkenna cytdkinlosunarheilkennis og heilkennis taugaskemmda, sem tengist
ofnamisverkfrumum, sem kalla @ vidbrogd sjuklingsins, p.m.t. ad leita laeknishjalpar tafarlaust
ef pau koma fram.

. Fyrirmaeli til sjuklingsins um ad bera sjuklingakortid alltaf & sér og syna pad 6llu
heilbrigdisstarfsfolki sem tekur patt i uménnun hans (p.e. starfsfélki & bradamottoku o.s.frv.).
. Upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsfolk sem annast sjaklinginn um ad medferd med Columvi

tengist haettu a@ cytdkinlosunarheilkenni og heilkenni taugaskemmda sem tengist
ofnaemisverkfrumum.

4. Viotakaorvar glukagonliks peptids-1 (GLP-1): dulaglitid;
exenatid; insulin deglidec, liraglatid; liraglitid; insulin
glargin, lixisenatid; lixisenatid; semaglutid; tirzepatio -
Asvelging og asvelgingarlungnabélga (EPITT nr. 19974)
Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4 Varnadarord og varudarreglur vid notkun

Virk efni: semaglutid, liraglutid, insulin degludec/liraguutid, dulaglitid, lixisenatid, insulin
glargin/lixisenatid, exenatid

Asvelging i tengslum vid sveefingu eda djupa sleevingu

Tilkynnt hefur verid um lungnadasvelgingu i sveefingu eda djupri sleevingu hja sjuklingum sem fa GLP-1
vidtakadrva. bvi skal hafa i huga heettuna a leifum af magainnihaldi vegna seinkadrar magataeemingar
(sjd kafla 4.8) &8ur en hafin er adgerd med svaefingu eda djupri sleevingu.

Virkt efni: tirzepatid

Asvelging i tengslum vid sveefingu eda djlpa sleevingu
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Tilkynnt hefur verid um lungnaasvelgingu i sveefingu eda djupri sleevingu hja sjuklingum sem fa GLP-1
vidtakadrva. bvi skal hafa i huga heettuna & leifum af magainnihaldi vegna seinkadrar magatsemingar
(sja kafla 5.1) a8ur en hafin er adgerd med svaefingu eda djupri slaevingu.

Fylgisedill

Virk efni: semaglutid, liraglutid, insulin degludec/liraguutid, dulaglitid, lixisenatid, insulin
glargin/lixisenatid, exenatid, tirzepatid

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

Lattu leekninn vita ad pu takir [heiti Iyfs] ef fyrirhugud er adgerd med sveefingu.

5. 9-gilt boluefni gegn mannapapillomaveiru (radbrigdi,
adsogad); boluefni gegn mannapapillomaveiru af gerdum 6,
11, 16, 18 (radbrigda, adsogad) — OfholdgunarhnGdur (EPITT
nr. 20046)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad

Tidni “Sjaldgeefa”: smahnudur & stungustad

Fylgiseadill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Tidni “Sjaldgaefar" (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)”: smahnudur a
stungustad
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