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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er Gtdrattur ar skjali sem nefnist ‘PRAC radleggingar vegna

raesimerkja (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med radleggingum PRAC
um uppfaerslu a lyfjaupplysingum asamt almennum leidbeiningum um hvernig skuli afgreida raesimerki.
Skjalid er haegt ad nalgast hér (adeins a ensku).

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

1. Becr-abl tyrosinkinasahemlar: GLIVEC (imatinib); SPRYCEL
(dasatinib); TASIGNA (nilotinib); BOSULIF (bosutinib);
ICLUSIG (ponatinib) — Endurvirkjun lifrarbdlgu B
veirusykingar (HBV) (EPITT nr. 18405)

(A vid um imatinib, dasatinib og nilotinib)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Endurvirkjun & lifrarbélgu B

Endurvirkjun lifrarbélgu B veirusykingar (HBV) hefur komid fyrir hja sjdklingum sem bera i sér veiruna
pbegar peim hafa verid gefnir BCR-ABL tyrosinkinasahemlar. Sum tilvik endudu med bradri lifrarbilun
eda svaesinni lifrarbélgu sem leiddi til lifrarigreedslu eda dauda.

Préfa & fyrir lifrarbdlgu B veirusykingu 48ur en medferd med (SERLYFJAHEITI) er hafin.

1 For corrections implemented on 9 December 2016, please see footnotes on page 2 and 3.
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Leita skal alits sérfreedings i lifrarsjukdémum og medferd lifrarbdélgu B 48ur en medferd er hafin hja

sjuklingum sem greinast sermisjakvaedir vid lifrarbdélgu B (ad medtdldum peim sem eru med virkan

sjukdém) og hja peim sem greinast med lifrarbdélgu B veirusykingu medan & medferd stendur. Hja

sjuklingum sem bera lifrarbélgu B veiru og purfa & medferd med (SERLYFJAHEITI) ad halda skal

fylgjast ndi® med einkennum virkrar lifrab6lgu B sykingar?, vfir allt med&ferdartimabilid og i nokkra

manudi eftir ad medferd lykur (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir
Tafla 1 Samantekt aukaverkana sett upp i t6flu
Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Tioni ekki pekkt: Endurvirkjun lifrarbélgu B

Lysing a voldum aukaverkunum:

I tengslum vid BCR-ABL tyrosinkinasahemla hefur verid greint fra endurvirkjun lifrarbélgu B. Sum tilvik

endudu i bradri lifrarbilun eda svaesinni lifrarbélgu sem leiddi til lifrarigreedslu eda dauda (sja kafla

4.4).

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota SERLYFJAHEITI

Leitid rada hja laekninum, lyfjafreedingnum eda hjukrunarfraedingnum adur en SERLYFJAHEITI er notad

- ef pa hefur nokkurn tima fengid eda gaetir nuna verid med lifrarbélgu B sykingu. Petta er vegna pess

ad SERLYFJAHEITI geeti endurvirkjad lifrarbélgu B sykingu, sem getur i sumum tilvikum ordid banvaen.

Adur en medferd er hafin mun laeknirinn skoda sjuklinga vandlega me3 tilliti til einkenna sykingarinnar.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

- Endurkoma (endurvirkjun) lifrarbélgu B sykingar ef pa hefur 4d8ur verid med lifrarbélgu B (syking i

lifur).

(A vid um bosutinib og ponatinib)

Samantekt & eiginleikum lyfs

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Endurvirkjun & lifrarbélgu B

Endurvirkjun lifrarbélgu B veirusykingar (HBV) hefur komid fram hja sjuklingum bera i sér veiruna
pegar peim hafa verid gefnir BCR-ABL tyrosinkinasahemlar. Sum tilvik endudu med bradri lifrarbilun
eda svaesinni lifrarbélgu sem leiddi til lifrarigreedslu eda dauda.

Préfa & fyrir lifrarbolgu B veirusykingu 48ur en medferd med (SERLYFJAHEITI) er hafin.

2 “pradrar lifrarbilunar og svaesinnar lifrarbélgu, sem leitt getur til lifrarigreedslu eda dauda” was deleted on 9 December

2016.

Nyr texti fyrir lyfjaupplysingar — Utdrattur Gr réadleggingum PRAC vegna reesimerkja
EMA/PRAC/166050/2016 Page 2/5



Leita skal alits sérfreedings i lifrarsjukdémum og medferd lifrarbdélgu B 48ur en medferd er hafin hja

sjuklingum sem greinast sermisjakvaedir vid lifrarbdlgu B (ad medtdldum peim sem eru med virkan
sjukdém) og hja peim sem greinast med lifrarbdélgu B veirusykingu medan & medferd stendur. Hja
sjuklingum sem bera lifrarbélgu B veiru og purfa & medferd med (SERLYFJAHEITI) ad halda skal

fylgjast ndi® med einkennum virkrar lifrab6lgu B sykingar®, yfir allt med&ferdartimabilid og i nokkra

manudi eftir ad medferd lykur (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir
Lysing a voldum aukaverkunum:

I tengslum vid BCR-ABL tyrosinkinasahemla hefur verid greint fra endurvirkjun lifrarbélgu B. Sum tilvik
endudu i bradri lifrarbilun eda sveesinni lifrarbélgu sem leiddi til lifrarigreedslu eda dauda (sja kafla

4.4).

Fylgiseasill
2. Adur en byrjad er ad nota SERLYFJAHEITI

Leitid réada hja leekninum, lyfjafreedingnum eda hjukrunarfreedingnum adur en SERLYFJAHEITI er notad

- ef pa hefur nokkurn tima fengid eda gaetir ntna verid med lifrarbdlgu B sykingu. pPetta er vegna pess
ad SERLYFJAHEITI geeti endurvirkjad lifrarbélgu B sykingu, sem getur i sumum tilvikum ordid banveen.
Adur en medferd er hafin mun laeknirinn skoda sjuklinga vandlega me3 tilliti til einkenna sykingarinnar.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

- Endurkoma (endurvirkjun) lifrarbdélgu B sykingar ef pu hefur &dur verid med lifrarbdlgu B (syking i

lifur).

2. DUODOPA (levodopasZkarbidopa - Hlaup fyrir
meltingarveg) - Garnarsmokkun (intussusception) (EPITT nr.
18424)

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

peir fylgikvillar sem greint hefur verid fra i kliniskum ranns6knum og sést hafa eftir markadssetningu,
eru m.a. gorhnyklar (bezoars), garnastifla, fleidur/sar a ikomustad slongu, bleeding i pormum,
blédpurrd i pérmum, teppa i pérmum, rof i pormum, garnarsmokkun (intussusecption), brisbdlga,
lifhimnubdlga, loft i kvidarholi og syking i sari eftir skurdadgerd. Einnig hefur verid greint fra
garnarsmokkun eftir markadssetningu. Gorhnyklar eru hardnadar leifar émeklrarfeedu Omeltanlegs
efnis (svo sem 6meltanlegra trefja Ur greenmeti eda avéxtum) i meltingarvegi. Flestir gorhnyklar eru i
maga po6 peir geti einnig verid annars stadar i meltingarveginum. Gorhnykill umhverfis totu asgarnar
getur komid af stad teppu i p6rmum eda myndun garnarsmokkunar. Kvidverkur getur verid einkenni

3 “pradrar lifrarbilunar og svaesinnar lifrarbélgu, sem leitt getur til lifrarigreedslu eda dauda” was deleted on 9 December
2016.
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ofangreindra fylgikvilla. | sumum tilvikum geta afleidingar tilvikanna ordid alvarlegar, t.d. krafist
skurdadgerdar og/eda leitt til dauda. Radleggja skal sjuklingum ad lata leekninn vita ef peir fa einhver
einkennanna sem tengjast ofangreindum fylgikvillum.

4.8 Aukaverkanir

Tafla 1. Aukaverkanir sem komid hafa fram i kliniskum rannséknum og vid notkun eftir
markadssetningu

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)
Aukaverkanir sem tengjast bunadi og adgerd
Meltingarfeeri

Garnarsmokkun (intussusception)

Fylgisedill:

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Aukaverkanir i tengslum vid deelu eda slongu

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
e Ristilbolga
e Brisbdlga
e Slangan fer i gegnum parmavegg
e Stifla, bleeding eda sar i smagirni

e Garnarsmokkun: Smeyging eda smokrun eins garnahluta inn i annan (intussusception)

e Faeda festist umhverfis slonguna og veldur stiflu

e Syking i afholi (igerd) — getur gerst pegar sldngunni er komid fyrir i maga

3. LYSODREN (mitétan) — Roskun kynhormadna og
bl6odrumyndun a eggjastokkum (ovarian macrocysts) (EPITT
nr. 18301)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Konur fyrir tidahvorf: Aukin tidni blédrumyndunar & eggjastokkum (ovarian macrocysts) hefur sést hja

bessu pydi. Greint hefur verid fra einangrudum tilvikum fylgikvilla bl6drumyndunar (spennu i eggjakerfi
(adnexal torsion) og bresti bl6&bladra (haemorrhagic cyst rupture)). Einkennin hafa stundum gengi® til
baka pegar medferd med mitdétani er haett. Hvetja & konur til ad leita sér leeknisadstodar ef peer verda

varar vid einkenni fra sexlunarfeerum svo sem blaedingu og/eda verk i grindarholi.
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4.8 Aukaverkanir
Flokkun eftir liffaerum: Rannsoknarnidurstddur (tidni ekki pekkt):

- Leekkad magn androstenediéns i bl68i (hja konum)

- Leekkad magn testdsteréns i bl6di (hja konum)

- Aukid magn kynhorménabindandi glébulins

- Leekkad magn 6bundins testosterdns i bl6di (hja korlum)

Flokkun eftir liffeerum: Axlunarfeeri og brjést (tioni ekki pekkt):

- Blédrumyndun & eggjastokkum (ovarian macrocysts)

Konur fyrir tidahvorf: Greint hefur verid fra gédkynja blédrumyndun & eggjastokkum (med einkennum

svo sem verk i grindarholi, blaedingu)

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota Lysodren

Varnadarord og varudarreglur

pu skalt segja laeekninum fra pvi ef eitthvad af eftirfarandi & vid um pig:

- Ef pd finnur fyrir 6paegindum fra faedingarvegi svo sem blaedingu og/eda verk i
grindarholi.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Tioni ekki pekkt

- Bl6drumyndun & eggjastokkum (med einkennum eins og verk i grindarholi, blaedingu)

-  Leekkad magn androstenediéns (forefni kynhormoéns) i blé6drannsékn hja konum

- Leekkad magn testésteréns (kynhormon) i blédrannsékn hja konum

- Aukid magn kynhormdnabindandi glébulins (prétein sem bindur kynhormén) i
blédrannsékn hja koérlum

- Leekkad magn 6bundins testosterdns (kynhormon) i blédrannsékn hja kérlum
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