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Alvarleg hudvidbrogd (Severe cutaneous adverse
reactions - SCARS)
Stadlad ordalag til ad nota i lyfjaupplysingum

1. Bakgrunnur

Eftirfarandi stadalform innihalda stadlad ordalag fyrir kafla 4.4 og 4.8 i samantekt a eiginleikum lyfsins
(SmPC) og fyrir kafla 2 og 4 i fylgisedli og eru aetlud til notkunar i 6llum skraningar-/breytingaferlum
pbegar upplysingar um alvarleg hidvidbrogd eiga ad koma fram i lyfjaupplysingunum.

Reglur um notkun sviga:

{text} Upplysingar sem & ad fylla inn, p.e. venjulegur texti.

<text> Texti sem & ad velja eda eyda eftir pvi sem vid a.

[Text]: Eingdngu leidbeiningar og skyringar. bessi texti 8 ekki koma fram i lyfjaupplysingunum.

2. Stadladar yfirlysingar fyrir samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.4

1 | Alvarleg hudvidbrdégd (Severe cutaneous adverse reactions - SCARS)

[Tilgreinid eftir pvi sem vid a:]

<Greint <hefur> veri0 fra Stevens-Johnson-heilkenni> <,> <eda> <hudpekjudrepslosi (TEN)>
<> <eda> <lyfjaviobrogdum med eodsinfiklafjold og altekum einkennum (DRESS)> <> <eda>
<bradum tutbreiddum graftaratpotum (AGEP)> <eda> <endurteknum tutbreiddum lyfjautbrotum
med bloorum (GBFDE)>, sem getur verio lifshattulegt eda banvant, 1 tengslum vid medferd med
{virku efni} (sja kafla 4.8).

2 | [Fyrir lyfsedilsskyld lyf og lyf sem ekki eru lyfsedilsskyld:]

Upplysa skal sjuklinga um einkenni alvarlegra hlidvidbragda og ad peir verdi ad leita tafarlaust til
leeknis ef peir taka eftir einhverjum slikum einkennum.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2026. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Ef einkenni sem benda til pessara vidbragda koma fram skal haetta notkun {(sér)heiti} tafarlaust
og thuga adra medferd (eftir pvi sem vid a).

3 | [Ef bad er vitad og gagnlegt til ad stjorna ahaettunni:]

Talid er ad pessi viobrogd komi fyrir hja {xx}% sjuklinga 1 1ondum par sem ibuar eru adallega af
hvitum kynpaetti en heettan er {[tilgreina hversu mikid]} meiri hja sjaklingum af {[tilgreina]}
uppruna.

HLA-B*{XX:XX} genasamseturnar hafa verid skilgreindar sem erfoafredilegur ahattupattur
fyrir Stevens-Johnson-heilkenni/hudpekjudrepslosi (og hugsanlega 60rum alvarlegum
ofnemisvidbrogdum) af voldum {virkt efni} hja sjiklingum af <Han-kinverskum> <> <eda>
<tailenskum> <,> <eda> <kdéreskum> <,> <eda> <japdnskum> <,><eda> <evropskum> <eda>
<{[tilgreina]}> uppruna.

[Heegt ad utvikka enn frekar:]

Allt ad {xx}% folks af <Han-kinverskum> <> <eda> <afriskum> <,> <eda> <indverskum>
<eda> <{[tilgreina]}> uppruna bera HLA-B* {XX:XX} genasamsetur samanborid vid adeins
{xx}% af <evropsku> <, ><eda> <japonsku> <eda> <{[tilgreina]}> folki.

fhuga etti skimun fyrir HLA-B* {XX:XX} adur en medferd med {(sér)heiti} er hafin hja pessum
sjuklingum. Ef pessir einstaklingar meelast jakvaedir skal ekki hefja notkun {(sér)heiti} nema
engir adrir raunhaefir medferdarmdguleikar séu i bodi og vaentanlegur avinningur af notkun vegi
pbyngra en hugsanleg dhzetta. Sjuklingar sem reynast neikvaedir fyrir HLA-B* {XX:XX} eru samt
enn i heettu 4 ad 4 Stevens-Johnson-heilkenni/htidpekjudrepslos.

[Heegt er ad beeta vid ahaettupattum Ut fra pekktum gognum, svo sem:]

A0 auki virdist heildaraheettan vera meiri hja sjiklingum ef:

- notadir eru stérir upphafsskammtar af lyfinu eda farid yfir radlagda skammtaaukningu vid
medferd med lyfinu (sja kafla 4.2)

- {Virkt efni [2]} er notad samhlida (sja kafla 4.2).

- til stadar er saga um ofnemi fyrir salfonamioum.

[Petta gaeti hugsanlega leitt til vidbdtaradgerda til ad lagmarka dhaettu. ]

4 | Ef sjuklingurinn hefur fengio alvarleg hudviobrégd, svo sem

[tilgreini® eftir pvi sem vid a:] <Stevens-Johnson-heilkenni> <,> <eda> <hudpekjudrepslos> <,>
<eda> < lyfjaviobrogd med edsinfiklafjold og altekum einkennum (DRESS)> <> <eda> <brad
utbreidd graftartpot (AGEP)> <eda> <endurtekin utbreidd lyfjattbrot med bl6drum (GBFDE)>
vid notkun {virks efnis} ma aldrei hefja medferd med {(sér)heiti} aftur hja pessum sjuklingi.

[Sérstakur texti fyrir born getur talist videigandi:]

Hja bérnum er haegt ad rugla fyrstu merkjum um ttbrot saman vid sykingu. Laeknar eiga a0 hafa i
huga moguleikann 4 vidbrogdum vid {virku efni} hja bornum sem f4 einkenni ttbrota og hita
medan 4 medferd med pessu lyfi stendur.

5 | Vixlsvorun getur komid fram milli {virks efnis} og {virks efnis [2]} og {xx}% sjuklinga sem
fengu alvarleg hidvidbrogd vid {virku efni}! geta verid i heettu 4 ad fa alvarleg hudvidbrogd vid
{virku efni [2]}.

1 fhuga skal hvort slik vixlsvérun zetti ad vera frabending fyrir notkun i kafla 4.3 i samantekt & eiginleikum lyfs. Ef dreidanlegar
upplysingar eru til stadar og frabending er sett inn skal baeta vid tilvisun i 4.3 hér i samraemi vid pad.
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[Ef begar er ad finna upplysingar i kafla 4.4 i samantekt a eiginleikum lyfsins um einhverjar gerdir af
alvarlegum hudvidbrégdum, t.d. sem ahrif af voldum lyfjaflokks i kjolfar fyrri skraningar-
/breytingaferlis EES, ma samrama Yfirlysinguna um nygreinda dhasttu af peirri tegund hudvidbragda
sem tengist notkun tiltekins virka efnis vid naverandi ordalag:]

Kafli 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Alvarleg hudviobrogd (Severe cutaneous adverse reactions - SCAR)

Tilkynnt hefur verid um {tegund alvarlegra htioviobragda} i tengslum vi0 lyf sem innihalda {virkt efni}.

Kafli 4.8

Tafla yfir aukaverkanir

Hu0 og undirhto TiOni: {eftir pvi sem vid a}
[Tilgreinié eftir pvi sem vid a:]

<Stevens-Johnson-heilkenni> <> <eda> <hudpekjudrepslos (TEN)> <,> <eda> <lyfjavidbrogd med
eosinfiklafjold og alteekum einkennum (DRESS)> <, ><eda> <brad utbreidd graftarutpot (AGEP)>
<,><eda> <endurtekin utbreidd lyfjautbrot med bl6drum (GBFDE)>.

3. Stadladar yfirlysingar fyrir fylgisedilinn

[Ef varnadarord er ad finna i kafla 4.4 i samantekt a eiginleikum lyfs eda frabending i kafla 4.3 fyrir
sjuklinga sem hafa aéur fengid alvarleg hudvidbrogd, eiga peer upplysingar heima i kafla 2, med
tilvisun i kafla 4 par sem taldar eru upp upplysingar um einkenni sem sjuklingurinn parf ad vera
medvitadur um. Ef frekari upplysingar liggja fyrir, t.d. um ad hudvidbrégdin séu algengari i tilteknum
hopum, er haegt ad taka pad fram a sama hatt i kafla 2 me$ tilvisun i kafla 4.]

Kafli 2 — Adur en byrjad er ad nota {(sér)heiti}

Ekki ma nota {(sér)heiti}

. Lattu leekninn vita ef pu hefur einhvern tima fengid mikil Gtbrot 4 hud eda flognun hudar,
blodrumyndun og/eda sar i munni eftir notkun pessa lyfs eda annarra skyldra virkra efna svo sem

{[tilgreina]}.
Varnadaroro og varudarreglur
Leitio rada hja lekninum adur en {(sér)heiti} er notad.

betta lyf getur valdid alvarlegum hudviobrogdum. Haettu ad nota {(sér)heiti} og leitadu tafarlaust
leeknishjalpar ef pu verdur var/vor vid einhver af peim einkennum sem tengjast pessum alvarlegu
hudviobrogdum sem lyst er i kafla 4.

[Tilgreinid upplysingar ef paer eru pekktar til pess ad endurspegla upplysingarnar i kafla 4.4 i
samantekt a eiginleikum lyfs]
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Pessi alvarlegu hudvidbrogo geta verid algengari hja folki fra sumum Asiulondum. Heegt er ad spa fyrir
um heettuna 4 pessum vidbrogdum hja sjuklingum af <Han-kinverskum> <eda> <tailenskum> <eda>

<{[tilgreinid i samraemi vid samantekt & eiginleikum lyfs]}> uppruna med pvi ad taka blédsyni r

pessum sjuklingum. Leeknirinn atti ad geta radlagt pér hvort blédprufa sé naudsynleg 4dur en pu notar

petta lyf.

Kafli 4 - Hugsanlegar aukaverkanir

[Samkvaemt QRD stadalformi med skyringum vardandi kafla 4 i fylgisedlinum aetti almennt ad skipta
kaflanum i tvo hluta med pad i huga ad lysing & augljésum kliniskum einkennum zetti ad vera naegilega
skiljanleg sjuklingi til ad gera sjuklingnum kleift ad bera kennsl & allar aukaverkanir sem geta komid

fyrir i samraemi vid kafla 4.8. i samantekt a eiginleikum lyfs:

1) Alvarlegustu aukaverkanirnar purfa ad vera taldar upp fyrst og sjuklingum gefnar skyrar

leidbeiningar um hvada adgerda skuli gripa til (t.d. ad haetta ad nota lyfid og/eda leita laeknis

tafarlaust).

2) Eftir pad listi yfir allar adrar aukaverkanir, taldar upp eftir tidni og byrjad a peirri algengustu (an

bess ad endurtaka peer alvarlegustu sem taldar eru upp fyrir ofan).

Pess vegna a ad telja alvarleg hidvidbrogd fyrst upp i kafla 4, undir fyrirségninni hér fyrir nedan:]

Hezettu ad nota {(sér)heiti} og leitadu tafarlaust lzeknis ef pu tekur eftir einhverjum af eftirfarandi

einkennum alvarlegra huoviobragoa: [nota skal hvert peirra sem vié 4]

° Raudleitir flatir flekkir sem eru hringlaga eda likjast skotskifu a buknum, oft med blodrumyndun i
midjunni, hidflognun, sdrum 1 munni, halsi, nefi, kynfeerum og augum. Hiti og flensulik einkenni

geta verid undanfari pessara alvarlegu hudutbrota [tilgreina]: (<Stevens-Johnson-heilkenni/

huopekjudrepslos (TEN)> <eda> <endurtekin ttbreidd lyfjautbrot med blodrum (GBFDE)>).

. [Ef adeins er getid um GBFDE i fylgisedli:]

Afmarkadir, raudleitir eda fjolublair, kringléttir eda spordskjulaga flekkir med blodrum og flognun

huodarinnar [endurtekin utbreidd lyfjattbrot med blodrum (GBFDE)).

° Utbreidd atbrot, har likamshiti og steekkadir eitlar (lyfjavidbrogd med edsinfiklafjold og altaekum

einkennum (DRESS) eda lyfjaofnaemisheilkenni).

. Raud, hreistrud ttbreidd utbrot med bolum undir hidinni og bléorum asamt hita. Einkennin koma

yfirleitt fram vid upphaf medferdar (brad ttbreidd graftarutpot (AGEP)).

[Tilgreina skal tidni vidbragda eftir pvi sem vid a.]
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