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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. Brentuximab vedotin — Storfrumuveirusyking
(Cytomegalovirus [CMVD(EPITT nr. 18789)

Samantekt & eiginleikum lyfs

4.4 — Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Alvarlegar sykingar og teekifeerissykingar

Tilkynnt hefur verid um alvarlegar sykingar svo sem lungnabdlgu, blédsykingu af véldum stafylokokka,
syklasétt/syklasottarlost (p.m.t. daudsfoll af peirra voldum) og ristil, stérfrumuveirusykingu (CMV) og

teekifeerissykingar eins og lungnabdlga af véldum Pneumocystis jiroveci og hvitsveppasykingu i munni
hja sjuklingum sem hafa fengid medferd med brentuximabvedotini. Fylgjast skal vandlega med
framkomu hugsanlegra alvarlegra sykinga og teekifeerissykinga hja sjuklingum medan a meodferd
stendur.

4.8 Aukaverkanir
Sykingar af voéldum sykla og snikjudyra

Tioni ‘sjaldgaefar’: Stérfrumuveirusyking eda endurvirkjun
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Fylgisedill

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Sjaldgaefar aukaverkanir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- ny eda endurkomin stérfrumuveirusyking
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