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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. Lyfsem innihalda cobicistat: cobicistat; cobicistat,
atazanavir sulfat; cobicistat, darunavir; cobicistat,
elvitegravir, emtricitabin, tenofovir alafenamid; cobicistat,
elvitegravir, emtricitabin, tenofovir disoproxil fumarat —
Milliverkun vio barkstera sem leidir til nyrnahettubeelingar
(EPITT nr. 18647)

1. Lyf sem innihalda cobicistat

Engar breytingar hafa verid gerdar a lyfjatextum fyrir lyf sem innihalda cobistat samanber PRAC
raesimerki sem birt voru 26. september 2016. Texti fyrir pessi lyf verour afram eins og fram kemur hér
fyrir nedan.

Samantekt & eiginleikum lyfs fyrir Iyf sem innihalda cobicistat

Ath. T kafla 4.4 i samantekt & eiginleikum fyrir Evotaz & ad lata varnadarord standa 6breytt

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Barksterar sem umbreytast Engar rannséknir & Samhlidanotkun <heiti lyfs> og
adallega fyrir tilstilli CYP3A milliverkunum hafa verid gerdar | barkstera sem umbreytast fyrir
(b.m.t. betametason, vid innihaldsefni <heiti lyfs>. tilstilli CYP3A, (t.d. fluticason
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budesonid, fluticason, Plasmapéttni pessara lyfja propionat og adrir barksterar til

mometason, prednison, getur aukist pegar pau eru notkunar i nef eda til

triamcinolon). gefin samhlida <heiti lyfs>, innéndunar) geta aukid heettu &
sem leidir til leekkunar a alteekum barksteraahrifum
sermispéttni kortisdls. p.m.t. Cushings heilkenni og

nyrnahettubaelingu

Sambhlidanotkun er ekki radlogd

med barksterum sem
umbreytast fyrir tilstilli CYP3A
nema hugsanlegur avinningur
fyrir sjuklinginn sé meiri en
ahaettan, en pa parf ad fylgjast

med hvort sjuklingurinn verdur
fyrir alteekum ahrifum
barkstera. Thuga skal notkun

annarra barkstera, sem eru
siour hadir umbroti CYP3A, t.d.
beclometason til notkunar i nef

eda til innéndunar, einkum ef

um langtimanotkun er ad rseda.

Fylgisedill fyrir lyf sem innihalda cobicistat

2. Adur en byrjad er ad nota {heiti lyfs}
Mikilveegt er ad lata laekninn vita ef pu notar:

Barkstera pb.m.t betametason, budesonid, fluticason, mometason, prednison, triamcinolon. Pessi lyf eru

notud vid ofnaemi, astma, garna- og ristilbélgum, bdélgusjukdémum i augum, lidum og védvum og vid
6drum bélgusjukddmum. Ef ekki er haegt ad skipta Ut lyfinu og nota annad i stadinn, ma adeins nota
Iyfid eftir leeknisfreedilegt mat og pannig ad leeknirinn fylgist n4id med pvi hvort aukaverkanir af

vOldum barkstera komi fram.

2. Beclomethasone containing products (excluding cutaneous formulations)

SmPC of beclomethasone containing products (excluding cutaneous formulations)
Section 4.4 or 4.5, as applicable:

Beclomethasone is less dependent on CYP3A metabolism than some other corticosteroids, and in

general interactions are unlikely; however the possibility of systemic effects with concomitant use of
strong CYP3A inhibitors (e.qg. ritonavir, cobicistat) cannot be excluded, and therefore caution and
appropriate monitoring is advised with the use of such agents.

PL of beclomethasone containing products (excluding cutaneous formulations)

e Please tell your doctor if you are taking or have recently taken any other medicines, including

medicines obtained without a prescription.
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e Some medicines may increase the effects of [product name] and your doctor may wish to

monitor you carefully if you are taking these medicines (including some medicines for HIV:

ritonavir, cobicistat).

No product with an Icelandic marketing authorisation falls under this PRAC
recommendation, therefore the text has not been translated into Icelandic.

3. Allir barksterar adrir en beclometason (fyrir utan huadlyf)

SmPC fyrir alla barkstera adra en beclometason (fyrir utan hadlyf) — Tvofold yfirstrikun taknar
utstrikun samanber PRAC raesimerki sem birt voru 26. september 2016.

Kafli 4.4 og 4.5, eins og vio a:

Buast méa vid ad samhlidanotkun med CYP3A hemlum, p.m.t. lyfjlum sem innihalda cobicistat, auki
heettu a alteekum aukaverkunum. t i i t i t
Fordist samhlidanotkun nema avinningur sé meiri en aukin ahaetta 4 alteekum aukaverkunum af
v6ldum barkstera en pa skal fylgjast ndid med pvi hvort sjaklingar verdi fyrir alteekum

barksteradhrifum. Hragaskalnetkunannarrabarkstere a—Sefferu—s Se—he SHtRbrot-EYP3A—td-

Fylgisedlar fyrir alla barkstera adra en beclometason (fyrir utan hadlyf)

e LA&tid leekninn vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad vera

notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

e Sum lyf geta aukid verkun [heiti lyfs] og leeknirinn getur viljad fylgjast vel med pér ef pa tekur
pessi Iyf (b.m.t. lyf vid HIV: ritonavir, cobicistat).

2. Flucloxacillin — Brao utbreidd graftarutpot (Acute
generalized exanthematous pustulosis (AGEP))(EPITT nr.
18773)

Samantekt & eiginleikum lyfs

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Komi fram vid upphaf medferdar Utbreidd rodapot med hita og graftarbélum getur pad verid merki um
brad uGtbreidd graftardatpot (acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP)) (sja kafla 4.8). Ef
brad Utbreidd graftardtpot greinast skal haetta medferd med flucloxacillini og ekki méa gefa flucloxacillini

eftir pad.

4.8 Aukaverkanir

HU6 og undirhad
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Tioni ekki pekkt: Brad utbreidd graftardtpot (acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP)(sja

kafla 4.4)

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Adrar aukaverkanir (tidni ekki pekkt)

Alvarleg hudvidbrégd

Raud, hreistrud Utbrot med hnidum undir hidinni og bl6drum (graftarutpot).

Haftu strax samband vid leekni ef pu feer einhver pessara einkenna.

3. Olanzapin — Fotaodeird (Restless legs syndrome) (EPITT
nr. 18659)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir (i toflu)
Taugakerfi

Fétadeird (tidni sjaldgaefar >1/1.000 til <1/100))

Fylgiseasill
4 — Hugsanlegar aukaverkanir

L]

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum) eru m.a.
ofneemi (t.d. proti i munni og halsi, kladi, Utbrot); sykursyki eda versnun sykursyki, stoku sinnum
asamt ketonblédsyringu (keténum i bl6di og pvagi) eda dai; krampar, venjulega i tengslum vid sdgu
um krampa (flogaveiki); stirdleiki i vodvum eda krampar (m.a. augnhreyfingar); fétadeird; taltruflanir;

haegur hjartslattur; neemi fyrir sélarljési; blédnasir; paninn kvidur, minnisleysi eda gleymska; pvagleki;
pvaglatsvandamal; harlos; tidablaedingar fall nidur eda minnka og breytingar a brjostum hja korlum og
konum svo sem o6edlileg framleidsla brjéstamjélkur eda 6edlilegur voxtur.
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