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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 & vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem & ad eyoda er yfirstrikadur-

1. Apixaban; edoxaban — Lyfjamilliverkun milli apixabans eda
edoxabans og sérteekra serotonin endurupptokuhemla (SSRI)
0g/eda serotonin og noradrenalin endurupptokuhemla
(SNRI) sem leioir til aukinnar blaedingarhaettu (EPITT

nr. 19139)

Edoxaban
Samantekt & eiginleikum lyfs

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Segavarnarhyf-blédféguhemjandi-yf-og-segaleysandidyf Milliverkun vid énnur lyf sem hafa ahrif &

blédstorknun

Sambhlida notkun lyfja sem hafa ahrif & blédstorknun geta aukid haettu a blaedingum. bPad a vido um
acetylsalicylsyru, P2Y12 blééfloguhemjandi lyf, &nnur segavarnarlyf, medferd med fibrinleysandi lyfjum
lmedferd, sérteekum serétdnin endurupptékuhemlum (SSRI) eda serdtdnin-noradrenalin
endurupptékuhemlum (SNRI) og langvarandi notkun bélgueydandi gigtarlyfja {e—nonsteroidal-anti-

inflammatery-drugs-(NSAID) (see section 4.5).

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.5. Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Segavarnarlyf, bléofloguhemjandi lyf, eg bolgueydandi gigtarlyf (NSAID) og sérteekir seréténin
endurupptékuhemlar/seréténin-noradrenalin endurupptékuhemlar

L1

Sérteekir seréténin endurupptdkuhemlar/seréténin-noradrenalin endurupptékuhemlar: Eins vid & um
onnur segavarnarlyf er hugsanlegt ad sjuklingar séu i aukinni bleedingarheettu vid samhlida notkun
serotonin endurupptdkuhemla/seréténin-noradrenalin endurupptékuhemla vegna ahrifa a peirra &
bl66flogur sem greint hefur verid fra (sja kafla 4.4).

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota Lixiana/Roteas
Notkun annarra lyfja samhlida Lixiana/Roteas

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ef pu tekur einhver eftirfarandi lyfja:
< [
= bolgueydandi verkjalyf (t.d. naproxen og acetylsalicylsyru (aspirin))

e punglyndislyf sem nefnast sérteekir seréténin endurupptokuhemlar eda seréténin-noradrenalin
endurupptékuhemlar

Apixaban

Samantekt & eiginleikum lyfs

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Milliverkun vid énnur lyf sem hafa ahrif & blédstorknun

L1

Geeta skal varudar ef sjuklingar eiga ad fa samhlida medferd med sérteekum seréténin
endurupptdkuhemlum (SSRI) eda seréténin-noradrenalin endurupptékuhemlum (SNRI), eda
bélgueydandi gigtarlyfjum (NSAIDs) p.m.t. asetylsalisylsyru.

4.5. Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Segavarnarlyf, blédfloguhemjandi lyf,_seréténin endurupptékuhemlar/seréténin-noradrenalin

endurupptékuhemlar og bolgueydandi gigtarlyf (NSAID)

L1

pratt fyrir pessar nidurstodur getur lyfhrifasvérun verid greinilegri hja sumum einstaklingum pegar
bléofloguhemjandi lyf eru gefin asamt apixibani. Gaeta skal varudar vid notkun Eliquis pegar lyfio er
notad samtimis-samhlida sérteekum serétonin endurupptékuhemlum/seréténin-noradrenalin
endurupptékuhemlum eda bdélgueydandi gigtarlyfjum (pb.m.t. asetylsalisylsyru) par sem slik lyf auka
yfirleitt blaedingarhaettu. Greint var fra marktaekt aukinni blaedingarhaettu med apixabani,
asetylsalisylsyru og clopidogreli i kliniskri rannsékn med sjuklingum med bradan kransaedasjukdom
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(sja kafla 4.4).

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota Eliquis

Notkun annarra lyfja samhlida Eliquis

L]

Eftirfarandi lyf geta auki®d verkun Eliquis og aukid likur & 6éaeskilegum blaedingum:
- L]

- lyf vid haum blédprystingi eda hjartasjukdémum (t.d. diltiazem).

- pbunglyndislyf sem nefnast sérteekir seréténin endurupptékuhemlar eda serétédnin-
noradrenalin endurupptékuhemlar

2. Lenalidémid — Ageng fjolhreidra innlyksuheilabdlga
(progressive multifocal leukoencephalopathy (PML)) (EPITT
nr 19130)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Tilkynnt hefur verid um tilvik Agengrar fjélhreidra innlyksuheilabélgu (PML), b.m.t. banvaen tilvik, vid
notkun lenalidémids. Tilkynningar um agenga fj6lhreidra innlyksuheilabdlgu barust nokkrum manudum

til nokkrum arum eftir medferd med lenalidémidi. Tilkynningar um tilvik hafa vyfirleitt komid fram hja
sjuklingum & samhlidamed&ferd med dexametasoni eda eftir adra 6nsemisbaelandi lyfjamedferd. Ageng
fiolhreidra innlyksuheilabdélga skal h6fd i huga sem mismunagreining hja sjuklingum ef ny eda

versnandi taugaeinkenni, skilvitleg- eda hegdunareinkenni koma fram. Einnig ber ad radleggja

sjuklingum ad upplysa maka sinn eda umoénnunaradila um medferdina, par sem peir kunna ad taka

eftir einkennum sem sjuklingur verdur ekki var vid sjalfur.

Mat & agengri fjélhreidra innlyksuheilabdlgu skal byggja & rannsékn taugaleeknis, sequldémmyndun a
heila og med DNA prdfi fyrir JC veirum (JCV) i heila- og meenuvékva med kjarnsyrumégnun
(polymerase chain reaction (PCR)) eda profi fyrir JCV i heilasyni. Neikvaed nidurstada & profi fyrir JICV
med kjarnsyrumoégnun utilokar ekki agenga fjdlhreidra innlyksuheilabélgu. Sé ekki haegt ad stadfesta
adra sjukdémsgreiningu getur pad gefid tilefni til frekari eftirfylgni og rannsékna.

Ef grunur er um agenga fjélhreidra innlyksuheilabélgu skal gera hlé & medferd med lenalidémidi par til
agenga fjdlhreidra innlyksuheilabdlgu hefur verid utilokud. Ef stadfesting & agengri fjdlhreidra
innlyksuheilabdlgu liggur fyrir skal haetta medferd med lenalidéomid fyrir fullt og allt.

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota REVLIMID [...]
Varnadarord og varudarreglur

Segdu leekninum eda hjukrunarfreedingnum tafarlaust fra hvenser sem er medan & medferd stendur
eda eftir ad medferd lykur ef pa: finnur fyrir bokusyn, sjénmissi eda tvisyni, talérdugleikum, mattleysi i
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handlegg eda fétlegg, breytingu & géngulagi eda jafnveegistruflunum, pralatum dofa, minnkadri

tilfinningu eda tilfinningaleysi, minnistruflun eda ringlun. betta geta allt verid einkenni alvarlegs og
hugsanlega lifsheettulegs sjukdéms i heila sem nefnist 4geng fjdlhreidra innlyksuheilabélga. Segdu
leekninum fra pvi ef pu hefur haft pessi einkenni adur en medéferd med lenalidomidi héfst og pu finnur
fyrir einhverjum breytingum & peim.

3. Lenograstim; lipegfilgrastim; pegfilgrastim —
Lungnablaeding (EPITT nr. 19181)

Samantekt & eiginleikum lyfs

4.8. Aukaverkanir

Ondunarfaeri, brjosthol og midmaeti

Bloodhosti (sjaldgeefar®)

Lungnablaeding (mjog sjaldgaefar*)

Fylgiseaill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
(undir videigandi tioni):

Bl6dhosti — sjaldgeefar™

Lungnablaeding — mjég sjaldgeefar *

*Athugid: Tilgreind tidni & vid fyrir pegdfilgrastim; en markadsleyfishafinn verdur ad reikna Ut tidonina
fyrir lipegdfilgrastim og lenograstim.

4. Pembrolizumab — Bakteriulaus mengisbdlga (EPITT
nr. 19115)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.8. Aukaverkanir

Taugakerfi

Tidni ‘mjog sjaldgaefar’: mengisbdlga (bakteriulaus)

Fylgisedill

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Bdlga i himnunni sem umvefur meenu og heila, og lysir sér med einkennum eins og hnakkastifleika,
hoéfudverk, hita, ljésfeelni, 6gledi og uppkdstum (heilahimnubdlga).
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