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V¥ Picato (ingenolmebutat) — notist med varad hja sjaklingum med
sogu um hadkrabbamein

Agaeeti heilbrigdisstarfsmadur.
LEO Pharma vill, i samradi vié Lyfjastofnun Evropu og Lyfjastofnun, koma eftirfarandi & framfeeri:
Samantekt

e Greint hefur verid fra tilvikum um flogupekjukrabbamein hja sjauklingum sem nota
ingenolmebutat og i akvednum kliniskum rannséknum hefur komid fram aukin tidni
hadkrabbameins

e Heilbrigdisstarfsmenn skulu radleggja sjuklingum ad vera vakandi fyrir hidskemmdum
sem kunna ad koma fram og ad peir skuli leita umsvifalaust til laeknis ef vart verdur vid
hadskemmdir

e bvi skal nota ingenolmebutat med varad hja sjuklingum med ségu um hadkrabbamein

Upplysingar um éryggisvanda

Picato (ingenolmebutat) er atlad til medferdar vid geislunarhyrningu (actinic keratosis) hja fullordnum
par sem ekki ma sja merki um ofpykknun eda ofvéxt hornhudar.

Vid mat a fyrstu umsékn um markadsleyfi var moguleikinn & pvi ad Picato gaeti valdid hudkrabbameini
ihugadur. Lyfjaupplysingar Picato voru uppfaerdar arid 2017 til ad endurspegla aukna tidni gédkynja
axla i hud (keratoacanthoma). betta var gert med hlidsjon af upplysingum Gr LP0105-1020
rannsékninni par sem ingenolmebutat hlaup var borid saman vid hlaup sem innihélt einungis burdarefni
(an virks innihaldsefnis). Ad auki benda frumnidurstdédur Ur langtima 6ryggisrannsékninni LP0041-63,
sem stendur enn Yfir, til djafnvaegis & nygengi flogupekjukrabbameins milli ingenolmebutat- og
imiquimodhdpa. I safngreiningu & fjérum rannséknum & ingenol disoxati, sem er skylt efni (rannsékn &
medferd vid geislunarhyrningu sem ekki hefur fengid markadsleyfi), kom fram aukning &
hudkrabbameini eftir 14 manudi i hépum sem fengu virkt efni samanborid vid hopa sem fengu einungis
burdarefni pegar tidni allra aexlisgerda, par med talid grunnfrumukrabbameins, Bowen-sjukdéms og
flogupekjukrabbameins var greind saman.

Lyfjaupplysingar fyrir Picato verda endurskodadar pannig ad par komi fram vidvérun vegna tilkynninga
um grunnfrumukrabbamein, Bowen-sjikddm og flogupekjukrabbamein, og til ad radleggja ad nota
skuli Picato med varud hja sjuklingum med ségu um hudkrabbamein.

Lyfjastofnun Evropu vinnur ad endurskodun par sem hatta a hidkrabbameini er kénnud og ahrif pess
a jafnveegi milli dvinnings og ahaettu vid notkun Picato.

Tilkynningar

Vinsamlega tilkynnid aukaverkanir sem grunur er um til Lyfjastofnunar: www.lyfjastofnun.is

Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir til Vistor hf. & netfangid safety@vistor.is
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¥ Picato er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og 6rugglega
til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um aé
tengist lyfinu.

Bréfid er sent til heimilis- og heilsugaeslulaekna og hudlaekna.

Vidtakendur bréfsins eru hvattir til pess ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir
pvi sem vid a.

Tengilidur fyrirtaekis
Ef spurningar vakna eda porf er & frekari upplysingum um notkun Picato skal hafa samband vid fulltria
LEO Pharma & Islandi hja Vistor hf.

Virdingarfylist,
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