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Manna epoéetin: ny varnadarord um alvarleg vidbrogd i hiad

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur

Samkvamt samkomulagi vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vilja markadsleyfishafar allra

lyfja sem innihalda epdetin veita upplysingar um heaettuna & alvarlegum vidbrégdum i hid hja
sjuklingum sem fa medferd med epdetin-lyfjunum darbepoetin alfa, epoetin alfa, epoetin beta,
epoetin theta, epoetin zeta og metoxy pélyetylen glykdl-epoetin beta.

Samantekt

Tilkynnt hefur verid um alvarleg vidbrogd i hid (severe cutaneous adverse
reactions, SCARs) hja sjuklingum sem fa medferd med epdetin-Ilyfjum. Medtalin
eru tilvik um Stevens-Johnson heilkenni (SJS) og eitrunardreplos i hidpekju (toxic
epidermal necrolysis, TEN) semsum hafa verid banvaen.

Alvarleg vidbrogd i hud eru talin vera vegna verkunar sem er sameiginleg fyrir
allan lyfjaflokk epdetin-lyfia.

Vidbrogdin hafa verid alvarlegri hja langverkandi epoetin-lyfjum.

Ekki varunnt ad reikna tidni pessara alvarlegu vidbragda i hid en pau koma
orsjaldan fyrir.

Sjuklinga skal lata vita um eftirfarandi einkenni alvarlegra vidbragda i hud pegar
medferd med epdetin-lyfier hafin:

o Utbreidd Gtbrot med roda og blédrumyndun & had og slimhid munnsins,
augnanna, nefsins, halsins eda a kynfaerasvaedi sem koma i kjolfarié a
flensulikum einkennum, svo sem hita, preytu og vodva- og lidverkjum.
petta leidir oft til flognunar og ad hud losnar af syktu svaedi og litur Ur eins
og alvarlegur bruni

Segja skal sjuklingum sem fa pessi einkenni ad hafa tafarlaust samband
vid laekninn og haetta notkun epoéetin-lyfs.

Ef sjuklingur faer alvarleg vidbrogd i hid, svo sem Stevens-Johnson heilkenni eda
eitrunardreplos i hudpekju semtalid er tengist notkun epdetins ma sjuklingurinn
aldrei fa epdetin-lyf aftur.
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Astaedur fyrir ahyggjum af 6ryggi

I kjolfar tilkynninga eftir markadssetningu um alvarleg vidbrogd i hid, sérstaklega um Stevens -
Johnson heilkenni, eitrunardreplos i hudpekju og blédrumyndun og flégnunarvidbrégd i tengslum
vid sum epoetin-lyf hefur itarleg greining verid gerd a 6llum tilvikum (medtaldar upplysingar ur
EudraVigilance gagnagrunninum og upplysingar fra markadsleyfishofum) allra lyfja sem innihalda
epdetin.

Greiningin leiddi i Ijos ad telja méa ad alvarleg vidbrégd i hud, p. & m. Stevens-Johnson heilkenni og
eitrunardreplos i hudpekju sé ahaetta fyrir allan lyfjaflokk epoetin-lyfja. Alvarlegri vidbrégdin voru
tilkynnt hja langverkandi epdetin-lyfjum og félu i sér bata pegar medferd var haett (positive
dechallenge) og ad einkenni komu aftur pegar medferd var hafin ad nyju (positive rechallenge).

Ekki var unnt ad reikna tidni pessara alvarlegu vidbragda i hid en pau koma 6rsjaldan fyrir.

Verid er ad uppfeera lyfjaupplysingar allra lyfja sem innihalda epdetin, p.m.t. darbepoetin alfa,
epoetin alfa, epoetin beta, epoetin theta, epoetin zeta og metoxy pdlyetylen glykél-epoetin beta
svo paer endurspegli haettuna a alvarlegum vidbréogdum i hud.

Tilkynning aukaverkana

Vinsamlegast tilkynnid allar aukaverkanir sem grunur er a ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar,
www. lyfjastofnun.is

Upplysingar um fyrirtaekin

Ef spurningar vakna eda ef 6skad er eftir frekari upplysingum pa hafid vinsamlega samband vid:

Fyrirtaeki | Lyf Netfang Simi Fax
Amgen Aranesp medinfonb@amgen.com Vistor h/f N/A
+3545357000

Roche a/s | NeoRecormon | denmark.medinfo@roche.com +4536399999 | N/A
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