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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er Utdrattur Gr 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 beeta a vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem & ad eyda er yfirstrikadt-.

1. Baricitinib - Sarpbdlga (EPITT nr. 19496)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Sarpbdlga

Tilkynnt hefur verid um tilvik sarpbdlgu og rof i meltingarvedi i kliniskum rannséknum og i gégnum
eftir markadssetningu. Baricitinib skal nota med varud hja sjuklingum med sarpbdlgusjukdém einkum
hja beim sem fa samhlida langtima lyfjamedferd med lyfjum sem tengjast aukinni haettu & sarpbdlgu:
bélgueydandi gigtarlyfjum, barksterum og 6pidéidum. Tafarlaust skal meta sjuklinga med ny teikn og
einkenni fra kvidarholi svo haegt sé ad snemmgreina sarpbdlgu eda rof i meltingarvegi.

4.8. Aukaverkanir
Meltingarfaeri

Tidni ‘Sjaldgaefar’: sarpbdlga

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 Some minor amendments were implemented in the product information for hormone replacement therapy (HRT) on 3
August 2020.
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Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota Olumiant

[...]

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja laekninum eda lyfjafraedingi adur en medferd med Olumiant er hafin eda medan a henni
stendur ef pu:

[...]

- hefur veri® med sarpbdlgu (dkvedin gerd bdlgu i digurgirni) eda magasar eda sar i gérnum (sja kafla

4)

Ef vart verdur vid einhverja eftirtalinna alvarlegra aukaverkana parf ad lata leekni vita tafarlaust:

- mikla kvidverki einkum ef peim fylgir hiti, 6gledi eda uppkost.

Notkun annarra lyfja samhlida Olumiant

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um o6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Sérstaklega skal lata laekninn eda lyfjafraeding vita adur en Olumiant er tekid ef pu
tekur:

- lyf sem geta aukid haettuna & sarpbdlgu eins og bélgueydandi gigtarlyf (oftast notud vid verkjum
og/eda boélgusjukdémum i védvum eda lidum) og/eda 6pidid (notud vid sleemum verkjum) og/eda
barksterar (oftast notadir vid bolgusjukdémum) (sja kafla 4).

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

[..]

- Sarpbdlga (sarsaukafull bélga i fellingum & innra byrdi garna)

2. Buaprenorfin; baprenorfin, naloxon - lyfjamilliverkun med
serotonvirkum lyfjum sem leidir til serétoninheilkennis
(EPITT nr. 19475)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Serétininheilkenni

Sambhlidagjof [sérlyfjaheiti] og annarra seréténinvikra lyfja svo sem MAO-hemla, serétdnin-
endurupptdékuhemla (SSRIs), seréténin-noradrenalin-endurupptékuhemla (SNRIs) eda prihringlaga
bunglyndislyfja getur leitt til seréténinheilkennis, sem getur verid lifshaettulegt dstand (sja kafla 4.5).

Ef samhlidamedferd med 6drum serdtoninvirkum lyfjum er kliniskt réttmeet er radlegt ad fylgjast naid
med sjuklingi, sérstaklega i upphafi medferdar og vid skammtaaukningu.
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Einkenni seréténinheilkennis getur falid i sér breytingar a8 andlegu astandi, truflanir & starfsemi
osjalfréda taugakerfisins, dedlileg tauga- og védvavidbrogd, og/eda einkenni fra meltingarfeerum.

Ihuga skal skammtaminnkun eda ad stodva medferd ef grunur er um seréténinheilkenni, allt eftir
alvarleika einkennanna.

4.5. Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
[Sérlyfjaheiti] skal nota med varud pegar pad er gefid samhlida:
e Serdétoninvikum lyfjum svo sem MAO-hemlum, seréténin-endurupptékuhemlum (SSRIs),

serdtonin-noradrenalin-endurupptékuhemlum (SNRIs) eda prihringlaga punglyndislyfjum vegna
aukinnar heettu & seréténinheilkenni, sem getur verid lifsheettulegt astand (sja kafla 4.4).

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota [Sérlyfjaheiti]

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu réda hja leekninum adur en [sérlyfjaheiti] er notad ef pu ert mes:

e bunglyndi eda annan sjukdém sem er medhondladur med punglyndislyfijum.

Notkun pessara lyfja dsamt [sérlyfjaheiti] getur leitt til serétédninheilkennis, sem getur verid
lifsheettulegt éstand (sja ,Notkun annarra lyfja samhlida [sérlyfjaheiti]").

Notkun annarra lyfja samhlida [sérlyfjaheiti]
Latié laekninn vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Sum lyf geta magnad upp aukaverkanir af voldum [sérlyfjaheiti] sem geta stundum verid mjog
alvarlegar. Ekki taka nein énnur lyf & medan [sérlyfjaheiti] er notad an pess ad radfaera pig vid
leekninn, sér i lagi eftirfarandi lyf:

- bunglyndislyf svo sem mdklébemid, tranylcypromin, citalépram, escitalépram, flioxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin, eda trimipramin. pessi
lyf geta milliverkad vid [sérlyfjaheiti] og bu geetir fundid fyrir einkennum eins og dsjalfrédum og
taktbundnum védvasamdraetti par med talid i vodvunum sem stjérna hreyfingum augans, érésemi,
ofskynjunum, dai, éhdflegri svitamyndun, skjalfta, yktum védvavidbrégdum, aukinni védvaspennu,
likamshita yfir 38°C. Hafdu samband vid laekninn ef pu feerd slik einkenni.
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3. Kvenhormoénauppbét (Hormone replacement therapy
(HRT))3 - Nyjar upplysingar um pekkta haettu a
brjostakrabbameini (EPITT nr. 19482)

Nyr texti feitletradur undirstrikadur.

Tillaga ad uppfaerslum a megintexta samantektar a eiginleikum lyfs (SmPC)
og fylgisedli (PIL) fyrir lyf til kvenhormoénauppboétar (HRT) med eingdéngu
estrogeni og samsetningar med estrogeni og prégestageni

Megintexti samantektar a eiginleikum lyfs (SmPC) fyrir lyf til kvenhormonauppbétar
4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Briéstakrabbamein
VisbendingarRannséknargogn i heild berda-tit syna aukinnar aukna hasttu 4 brjdéstakrabbameini hja
konum & samsettri kvenhormoénauppbdtarmedferd med estrdégeni-progestageni eg-hugsanlega-eirnig

eda estredgeni eingdngu sem er had lengd kvenhormoénauppbdtar uppbétarmedferdarmed
horménat.

Samsett medferd med estrogeni-progestageni

. Beedi+ I slembudu samanburdarrannsékninni med lyfleysu, £4;Women’s Health Initiative study
(WHI)®, og safngreiningu a framskyggnum faraldsfraedilegum rannséknum werd eru
nidurstédur samhljoma vardandi aukna heaettu & brjéstakrabbameini hja konum sem nota

kvenhormdnauppbét med estréogen-progestagen-samsetningarum sermuppbétarmedferd-med
herménum—ahaettan verdur greinileg eftir u.p.b. 3 (1-4) ara notkun (sja kafla 4.8).

Medferd med estrégeni eingbngu?

[...]1  &horfsrannséknum (observational studies) hefur oftast verid greint fra litillega aukinni haettu & ad
brjéstakrabbamein greinist, sem er mur minni en haettan hja peim sem eru & samsettri medferd
med estrégeni og prégestageni (sja kafla 4.8).

a%a—é%baé—leags%a%—ae—maurstoaur ar storri safngreiningu syndu ad eftir ad notkun er haett

dregur ur aukinni ahaettu med timanum og timinn par til ahasettan verdur aftur si sama og
fyrir notkun kvenhorménauppbétar er hadur medferdarlengd. Pegar kvenhorménauppbét
hefur verid notud lenqgur en 5 ar getur dheettan varad i 10 ar eda lenqur.

[...]

4.8. Aukaverkanir
Heetta & brjéstakrabbameini

. [.]

. SérhveraAukin dhaetta hja peim sem eru eingdngu & medferd med estrogeni er £&tavert minni en
s dheetta sem sést hefur hja peim sem ert nota & samsettria medferd med estrogeni-
progestageni

. (]

3 Chlorotrianisen; bléndud estrogen; blondud estrogen, bazedoxifen; dienestrol; dietylstilbestrol; estradidl; estradiol,
noretisteron; estriol; estron; etinylestradidl; methallenestril; moxestrol; promestrien; tibolon
4 Paragraph added on 3 August 2020 due to the required deletion of the word “substantially”.
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. Azetlud heildarahesetta byggd a Nidurstédur nidurstédum Ur staerstu slembirédudu
samanburdarrannsdkninni med lyfleysu (WHI-rannsokninni) og steerstu safngreiningunni a
framskyggnum faraldsfreedilegum rannsoknirrium (MWSY erd syndar birt hér fyrir nedan:

Milien-Wemen rannsdknin — Stsersta safngreiningin a framskyggnum faraldsfraedilegum
rannséknum

A=tlud vidbétarhaetta & brjostakrabbameini eftir 5 ara notkun hja konum med
likamspyngdarstudul (BMI) 27 kg/m?

Vidbétartitfelli Nygengi 4 5
Aldursbit vid ara timabili, hja hverjum Visbotartilfelli &-eftir-5 ara-tirmabit
upphaf 1.000 retendum ) netkanar hja hverjum 1.000
E\%m)rména- einstaklingum- Ahattuhlutfall | einstaklingum retendurm sem héféu
ubpbétar (50-54 ara), sem aldrei &-95%CH# fergid notudu kvenhorménauppbét
@’DF;; hoféu hafa notad fengid uppbétarmedferd-med-horménum
kvenhormdnauppbétmed {95%€hH
hormoénum*
Kvenhormoénauppbét med estrogeni eingéngu
50-65 [ 912 13,3 1,2 | +-20-3) 2,7
Estrégen-progestagen-samsetningar Samsett
Sard 5 g o -
50-65 | 912133 171,6 | 6¢5-7) 8.0

*Grunngildi £#8ni Grpréudum—rikivmnotud nygengis fengid a Englandi arla 2015 hja konum med
Ilkamsbyngdarstuaul (BMI) 27 kg[m

Athugid: Vegna bess aa bakgrunnstlénl erostakrabbamelns er mlsmunandl i aérld-aFEES rikjum
Evrépubandatagsins mun fj6ldi vidbotartilfella af brjéstakrabbameini einnig breytast hlutfallslega.

Aztlud vidbétarhaetta 4 brjéstakrabbameini eftir 10 dra notkun hja konum med
likamspyngdarstudul (BMI) 27 kg/m?2

Nvgengi & 10 ara
Aldur vid timabili hja
pphaf hverjum 1.000 Vidbotartilfelli eftir 10 ar hja
kvenhormoéna- | netendum Ah hverjum 1.000 kenum sem-vorua
r " " 2ttuhlutfall . "
uppbétar einstaklingum - einstaklingum sem notudu
(50-59 ara) sem kvenhormdnauppbét
(ar) aldrei hafa notad
kvenhormoéna-
uppbét-*
Kvenhorménaupgbét mea estrégeni eingéngu
YUppbst aferd. 3 estré .

50 | 26,6 1,3 | 97,1
Estrégen-prégestagen-samsetningar Samsett-medferd
med-estrégeni-og-prégestageni

50 | 26,6 1.8 | 20,8

*Grunngildi nygengis fengid a8 Englandi arid 2015 hja konum med likamspyngdarstudul
(BMI) 27 kg/m?
Athugid: Vegna pess ad bakgrunnstidni brjéstakrabbameins er mismunandi i EES-rikjum

mun fjoldi vidbotartilfella brjostakrabbameins einnig breytast hlutfallslega.

Megintexti fylgisedils fyrir kvenhormoénauppbét

2. Adur en byrjad er ad nota<sérlyfjaheiti>

[..]
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Brjostakrabbamein

Visbendingar era—um Rannsoknargoégn syna ad samsett kvenhormdénauppbétarmedferd med
estrégeni-progestageni eg jafrvel-einnig eda estrogeni eingéngu eykur auki haettu a
brjostakrabbameini. Pad er had pvi hve lengi notkun kvenhormoénauppbodtarmedferdin varir.
Vidbotarahattan er verdur greinileg eftir innan rekkurra 3 ara notkunar. Hins-vegarverdurdheettan

Eftir ad notkun kvenhormoénauppbdétar er hatt, dregur Gr aukinni aheettu med timanum en
aheettan getur varad i 10 ar eda lengur ef kvenhormdénauppbét hefur verid notud lengur en
5 ar.

Samanburdur

Hja konum & aldrinum 50 til 54 79 ara sem ekki eru & kvenhorménauppbdtarmedferd-med
herméram;,—munu ad medaltali 913 til 17 af hverjum 1.000 greinast med brjéstakrabbamein & 5 ara
timabili.

Hja konum 50 ara ad aldri sem hefja notkun kvenhormoénauppbétar med estrégeni eingéngu

oq uppbétarmedferdin varir i 5 ar, munu 16 — 17 tilfelli greinast hja hverjum 1.000
notendum (p.e. 0 — 3 vidbotartilfelli).

Hja konum 50 ara ad aldri daldrinum-56 £H79 sem erua hefja notkun
kvenhormdnauppbdtarmedferd med estrégeni-progestageni og uppbotarmedferdin varir i 5 ar
munyd ad-medattal 13-t 23 21 tilfelli greinast af hja hverjum 1.000 notendum (p.e. 4 til 6-8
vidbotartilfelli).

Hja konum a aldrinum 50 til 59 ara sem ekki nota kvenhorménauppboét, mun ad medaltali 27

af hverjum 1.000 greinast med brjostakrabbamein a 10 ara timabili.

Hja konum 50 ara ad aldri sem hefja notkun kvenhormdénauppbétar med estrégeni eingéngu
og uppbétarmedferdin varir i 10 ar, munu 34 tilfelli greinast hja hverjum 1.000 notendum
(p.e. 7 vidbétartilfelli).

Hja konum 50 ara ad aldri sem hefja notkun kvenhorménauppbétar med estrégeni-
proégestageni og uppbétarmedferdin varir i 10 ar munu 48 tilfelli greinast hja hverjum 1.000
notendum (p.e. 21 vidboétartilfelli).

Tillaga ad uppfaerslu a texta samantektar a eiginleikum lyfs og fylgisedli
fyrir lyf til kvenhormoénauppbotar med estrogeni sem eru til notkunar i
leggong og altaek uUtsetning fyrir estrégeni helst innan marka sem eru
edlileg eftir tidahvorf.

Megintexti samantektar a eiginleikum lyfs (SmPC) til kvenhormdénauppbétar

4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Brjostakrabbamein
Faraldsfraedileg rannséknarqodgn ur stérri safngreiningu benda ekki til aukinnar haettu a
brjéstakrabbameini hja konum, an ségu um brjostakrabbamein, sem nota Iagskammta
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4.8. Aukaverkanir

Anhrif heils lyfjaflokks (class effects) tengd altaekri horménauppbét.

50-79 | 2t 0.8(0.7—1.0) 4 6_0y=P

Megintexti fylgisedils fyrir lyf til kvenhormdnauppbétar
2. Adur en byrjad er ad nota<X>

[...]

Kvenhormdnauppbétarmedferd-med-hoerménum-og krabbamein

Eftirfarandi upplysingar um ahaettu eiga vid um lyf sem eru notud sem
kvenhorménauppbitarmedferd med pegar hormonum eg-eru berast i blédrasinani. <X> er hins
vegar aetlad til stadbundinnar notkunar i leggéngum og frésog yfir i blédras er mjog litid. Oliklegra er
ad kvillarnir sem nefndir eru hér fyrir nedan versni eda komi aftur medan a8 medferd med <X> stendur,
en pu aettir ad leita til leeknisins ef pu hefur ahyggjur.
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Brjostakrabbamein

Gégn Ranns6knargodgn gefa til kynna ad notkun <X> uppbétarmedferd-med-estrégeni-prégestagent
og-jafrveleinnig-med-estrégeni-eingéngy, auki ekki heettu a brjostakrabbameini hja konum sem
hafa ekki adur greinst med brjéstakrabbamein. Pad er ekki vitad hvort 6ruggt sé ad nota
<X> h1a konum sem hafa aaur qremst med brlostakrabbamem Petta—er—haé—bw—hve—lea@

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Oftar er greint fra eftirfarandi sjukddmum hja konum sem f& nota lyf til
kvenhormdnauppbétarmedferd-med pegar hormdénum sem-era berast i blédrasinani saman borid vid
konur sem fa-ekki nota kvenhormdénauppbdtarmedferd-med-hormoénum. bessi ahaetta a sidur vid
medferdir til notkunar i leggéngum eins og <X>:

iy I in

Tillaga ad uppfaerslu a texta samantektar a eiginleikum lyfs (SmPC) og
fylgisedils fyrir Duavive (blondud estrogen/bazedoxifen)

SmPC
4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Brjostakrabbamein

Rannsdknargdgn i heild syna aukna Heildarvisbendingar benda-tit hugsantegaaukinnar heettu a
brjéstakrabbameini hja konum sem nota kvenhormoénauppbdétarmedferd med estrogeni eingéngu og
serm-ad aheettan er had lengd medferdarinnar.

[...]
I dhorfsrannséknum hefur verid greint fra litilshattar aukinni haettu & ad brjéstakrabbameini greinist
hja peim sem nota estrégen eingdngu sem-er-talsvert en ad ahaettan veeri minni en st sem fram

kom hja kenum peim sem retatyfsem-innihalda eru @ samsettri medferd med estrégeni og
progestageni (sja kafla 4.8).°

Nidurstodur ur storri safngreiningu syndu ad eftir ad notkun er haett, dregur Gr aukinni aheettu
med timanum og timinn par til dheettan verdur aftur st sama og fyrir notkun
kvenhormdénauppbétar er hadur medferdarlengd. begar kvenhormoénauppbét hefur verid
notud lengur en 5 ar getur dhattan varad i 10 ar eda lengur.

[...]

4.8. Aukaverkanir

Heetta & brjéstakrabbameini

Aukin haetta & brjéstakrabbameini sem tengist notkun & estreégenum einum og sér hefur komid fram i
nokkrum rannséknum. SérhveraAukin ahaetta hja peim sem eru-—eingéngu-amedferd-med nota
estrdogeni eingdngu er verwlegateegri minni en hja kenum notendum a samsettri estrogen-

57.8.2020 Grunnbreytinginn er: Substantialy” was missing in the document initially published on 23 June 2020 og notad
er taekifeerid ad samraema textann texta annarra samsvarandi lyfja.
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progestagen medferd. Ahaettustigi® er had medferdarlengd (sja kafla 4.4). Asetlud heildaraheetta,
byggd a nidurstéodum-Nidurstédur Ur steerstu slembudu samanburdarrannsokninni med lyfleysu
(WHI-rannsokninni) og steerstu safngreiningunni a framskyggnum faraldsfraeedilegum
rannsoknirrium (MWS) eru-syndar er birt hér d-eftir:

WHI i Bandarikjunum, hépur sem fékk estrogen eingéngu (ET) - aukin haetta & brjéstakrabbameini
eftir 5 dra notkun

Fidni Nygengi a
Aldursbil | hverjar 1.000 konur i Ahzettuhlutfall Vigbotartilfelli hja hverjum 1.000 ET
(ar) lyfleysuhépnum a 0g 95%CI notendum a 5 ara timabili (95%CI)
5 ara timabili

Blondud estrégen (CE) eingdongu

50-79 [ 21 0,8 (0,7 - 1,0) | -4 (-6 - 0)*

*WHI Rannsdokn WHI hja konum an legs, sem syndi ekki aukna heettu & brjéstakrabbameini

Millien-Wemen-study-Steersta safngreining a framskyggnum faraldsfreedilegum rannséknum
(hé il TR )

&Azetlud vidbotardhaetta & brjostakrabbameini eftir 5 dra notkun hja konum med
likamspyngdarstudul (BMI) 27 (kg/m?2)

Vidbotartiol TioniNvaenai
a 5 ara timabili hja hverjum
1.000 retendum xp el s .
C;gur einstaklingum (50-54 ara), Z;iiﬁ;aﬁﬁlgelﬂnﬁja hverjum lloqoeftir
vid — - 7 q Efnotendum—a
sem aldrei hé6fé6u hafa fengid | Ahasttuhlutfall#+# : , .
upphaf notad 5 ara notkun kvenhormoénauppbétar
r ) ) f H-(95%CD)
(@r) kvenhormonauppboétmedferd
med-horménum (HRT) &5-4ra
e btk
Estradiél-cingéngu-Estrégen eingdngu
50-65 |9-312-13,3 1,2 | +-2(0-3)2,7
* Grunngildi H#ént rpréudumrikjurmretud nygengis fengid & Englandi arid 2015 hja konum med

I|kamsbvnqdarstuaul (BMI) 27 kq/m2

Azetlud vidbétarhaetta & brjéstakrabbameini eftir 10 dra notkun hja konum med
likamspyngdarstudul (BMI) 27 kg/m?

Viobotartilfet

Nygengi hja

hverjum 1.000
/:Iduhra\fna e;r::tsa;(g:-g—a”m Vidbotartilfelli hja hverjum 1.000

yd - - F4 g letel du Il sel Ia

kvenhormona- | sem ekki hoféu | Ahzettuhlutfall hle:::::e:::e«a‘l;emfe &-5-ara-timabili-eftir 10 ara
!M notad , notkun kvenhorménauppbétar
(ar) kvenhormona-

uppbét adur

a 10 ara

timabili*

Estrégen eingdongu

50 | 26,6 1,3 I 71
* Grunngildi nygengis fengid a Englandi arid 2015 hja konum med likamspyngdarstudul
(BMI) 27 kg/m?

Athugid: Vegna pess ad bakgrunnstidni brjéstakrabbameins er mismunandi i EES-rikjum
mun fjoldi vidbotartilfella brjostakrabbameins einnig breytast hlutfallslega.
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Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota DUAVIVE

[...]

DUAVIVE og krabbamein

Brjostakrabbamein

Visbendingar-bendatil pess Rannsoknargdgn syna ad kvenhormoénauppboét herménamedferd med
estrogeni eingdngu eykur auki haettu & brijdstakrabbameini. Hiraukra-dheetta Ahsettuaukningin fer
eftir pvi hve lengi kvenhorménauppbétin-herménamedferdin stenduryfir er notud. Aukindhaetta
Ahzettuaukningin verdur greinileg innan rekkurra 3 dra notkunar. Hins-vegar-verdur-hin-aftur
edlileg-innan-nokkurra-dra—(oftast 5)fréd-pvi-ad-medferd-erheetts Eftir ad notkun

kvenhormoénauppboétar er heett, drequr ur aukinni ahsettu med timanum en ahattan getur
varad i 10 ar eda lengur ef kvenhorménauppboét hefur verid notud lengur en 5 ar.

Tillaga ad uppfeerslu a texta samantektar a eiginleikum lyfs (SmPC) og
fylgisedils fyrir tibolon

The translations of the product information changes for tibolone will be published on 6 July 2020.

4. Mirtazapin - Minnileysi (EPITT nr. 19506)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8. Aukaverkanir

Tafla yfir aukaverkanir - Taugakerfi
Tidni 'algengar': Minnisleysi*

*{ flestum tilvikum batnadi sjlklingum pegar lyfjamedferd var heett.

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Tidni 'algengar': Minnistruflun, sem i flestum tilvikum gekk til baka pegar lyfjamedferd var heett.

5. Mirtazapin - Lyfjavidbrogd med fjolgun raudkyrninga og
alteekum einkennum (DRESS) (EPITT nr. 19565)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Alvarleg hudvidbrogd
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Tilkynnt hefur veri® um alvarleg hidvidbrégd p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni (S1S),
hudpekjudrepslos (TEN), lyfjavidbrogd med fidlgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS),
bl6druhudbdlgu og regnbogaroda, sem geta verid lifshaettuleg eda banveen, i tengslum vid medferd
med <mirtazapini>.

Ef teikn eda einkenni sem benda til pessara hudvidbragda koma fram skal tafarlaust heetta medferd
med <mirtazapini>.

Hafi einhver pessara hudvidbragda komid fram hja sjuklingi vid notkun <mirtazapins>, ma ekki undir
nokkrum kringumstaedum hefja medferd & ny med <mirtazapini> hja pessum sjuklingi.

4.8. Aukaverkanir
Samantekt a 6ryggi

Tilkynnt hefur verid um alvarleg hudvidbrégd p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni (SJS),
hudpekjudrepslos (TEN), lyfjavidbrogd med fjélgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS),
bl6druhidbdlgu og regnbogaroda i tengslum vid medferd med <mirtazapini> (sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir - HU& og undirhd
Lyfjavidbrégd med fidlgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS),

Tidni: ekki pekkt

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota <mirtazapin>

EKKI NOTA - EDA - LATID LAKNINN VITA ADUR EN <mirtazapin> ER NOTAD:

Ef bu hefur einhvern timann fengid mikil hiddtbrot eda hudflégnun, blddrumyndun og/eda munnsar
eftir notkun <mirtazapins> eda annarra lyfja.

Geetid sérstakrar varudar pegar <mirtazapin>er notad:

Tilkynnt hefur verid um alvarleg hudvidbrégd p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni, hidpekjudrepslos, og
lyfiavidbrégd med fidlgun raudkyrninga og alteekum einkennum i tengslum vid medferd med
<mirtazapini>. Heettid medferd og leitid tafarlaust til laeknis ef vart verdur vid einhver peirra einkenna
sem lyst er i kafla 4 i tengslum vid pessi alvarlegu hidvidbrogd.

Ef pbu hefur einhvern timann fengid alvarleg hudvidbrogd ma ekki hefja medferd 8 ny med
<mirtazapini>.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Ef pu finnur fyrir eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum attu ad haetta ad taka mirtazapin og hafa
samband vid leekni eda leita til neestu bradamottoku tafarlaust:

Tidni ekki pekkt:

e Raudleitir flekkir & bol sem likjast markskifu eda hringlaga blettir, oft med blédrum i midjunni,
husflognun, sar i munni, halsi, nefi, 8 kynfeerum og i augum. Heekkadur likamshiti og flensulik einkenni
eru stundum undanfari pessara alvarlegu hidutbrota (Stevens-Johnson heilkenni, hidpekjudrepslos).

o Utbreidd Utbrot, har likamshiti og staekkadir eitlar (lyfiavidbrogd med fidlgun raudkyrninga og
alteekum einkennum).
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6. Sertralin — Smasee ristilbélga (EPITT nr. 19513)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8. Aukaverkanir
Meltingarfaeri

“Tidni ekki pekkt”: Smasee ristilbdlga

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Tidni ekki pekkt (ekki hzegt ad azetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

Bélga i ristli (veldur nidurgangi)
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