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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. Kanagliflézin; dapagliflozin; empagliflozin; ertugliflézin —
Drepmyndandi fellsbdlga i spong (Fourniers drep - Fournier’s
gangrene) (EPITT nr. 19308)

Samantekt & eiginleikum lyfs

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Drepmyndandi fellsbdlga i spong (Fourniers drep)

Eftir markadssetningu hefur verid tilkynnt um tilvik drepmyndandi fellsbélgu i spdng (einnig kallad

Fourniers drep) hja sjuklingum af badum kynjum sem taka SGLT2-hemla. betta er mjog sjaldgaef en

alvarleg aukaverkun sem getur verid lifshaettuleg og parfnast skurdadgerdar og syklalyfjamedferdar.

Sjuklingum skal radlagt ad leita til leeknis ef peir finna fyrir einkennum svo sem verkjum, eymslum,

roda eda bélgu vid kynfeeri eda spangarsveedi (perineal area) dsamt hita eda lasleika. Hafa verdur i

huga ad annadhvort syking i pvag- og kynfaeerum eda graftarkyli vid spéng geta verid undanfari

drepmyndandi fellsbélgu. Ef grunur vaknar um drepmyndandi fellsbélgu (Fourniers drep) a ad heaetta
medferd med X og hefja tafarlaust medferd (pb.m.t. syklalyfjamed&ferd og skurdadgerd) vid fellsbdlgu.

4.8. Aukaverkanir

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Drepmyndandi fellsbélga i spong (Fourniers drep)*

Tidni: tidni ekki pekkt

1 sja kafla 4.4

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota X

Hafdu tafarlaust samband vid leekni ef pu finnur fyrir einkennum svo sem verkjum, eymslum, roda eda
bélgu vid kynfeeri eda a sveedinu milli kynfeera og endaparms asamt hita eda almennum lasleika. betta
gaetu verid einkenni mjog sjaldgesefrar en alvarlegrar eda jafnvel lifsheettulegrar sykingar sem kallast

drepmyndandi fellsbélga i spéng eda Fourniers drep, sem eydileggur vefinn undir hddinni.

Drepmyndandi fellsbélgu verdur ad medhéndla tafarlaust.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Drepmyndandi fellsbélga i spéng eda Fourniers drep, alvarleg mjukvefssyking kynfeera eda & sveedinu
milli kynfeera og endaparms.

2. Karbimazdl; tiamazdol — Nyjar upplysingar um pekkta
heettu a feedingargollum og roskunum hja nyburum atsettum
fyrir lyfjunum a medgongu (EPITT nr. 19238)

Karbimazol

Samantekt & eiginleikum lyfs

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Konur & barneignaraldri og medgéngu

Konur & barneignaraldri verda ad nota 6ruggar getnadarvarnir medan & medferd stendur.

Notkun karbimazé6ls & medgdngu verdur ad byggja a einstaklingsbundnu aheettu/avinningsmati. Ef
karbimazdl er notad & medgodngu & ad gefa minnsta virka skammt an vidbétargjafar skjaldkirtilhormoéns
og hafa naid eftirlit med médur, féstri og nybura (sja kafla 4.6).

4.6. Medganga og brjostagjof
Konur a barneignaraldri

Konur a barneignaraldri verda ad nota éruggar getnadarvarnir medan a medferd stendur (sja kafla

4.4).

Medganga

Ofvirkni skjaldkirtils & medgongu & ad medhondla & fullneegjandi hatt til ad koma i veqg fyrir alvarlega

fylgikvilla hjd médur og féstri.

Karbimazdl getur borist i gegnum fylgju.

Nyr texti fyrir lyfjaupplysingar — Utdrattur Gr réadleggingum PRAC vegna reesimerkja
EMA/PRAC/899066/2018 Page 2/10



Samkvaemt reynslu af notkun lyfsins hja ménnum 0r faraldsfreedilegum rannséknum og med

tilkynningum eftir markadssetningu er talid ad karbimazdl geti valdid medfeeddri vanskdpun ef pad er

notad & medgdngu, einkum & fyrsta pridjungi medgdngu og i stérum skdmmtum.

Vanskapanir sem tilkynntar hafa verid eru m.a. medfaett hddleysi, vansképun héfudkupu og andlits

(opleysi koknasar; rangformun andlits), haulnafli, vélindalokun, afbrigdileg blémaras og

sleglaskiptargalli.

Karbimazél méa adeins nota & medgdngu eftir nAkveemt einstaklingsbundid dhaettu/avinningsmat og
adeins 4 ad gefa minnsta virka skammt an vidbétargjafar skjaldkirtilhorméns. Ef karbimazél er notad a

medgongu er naid eftirlit med modur, féstri og nybura radlagt (sja kafla 4.4).

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota <sérlyfjaheiti>
Varnadarord og varudarreglur

<Sérlyfjaheiti> getur haft skadleg ahrif & 6feett barnid. Notadu 6rugga getnadarvorn fra pvi ad pua
byrjar ad nota lyfid og medan & medferd stendur, ef pa getur ordid pungud.

Medganga

<Sérlyfjaheiti> getur haft skadleg ahrif & 6feett barnid.

Notadu 6rugga getnadarvorn fra pvi ad pu byrjar ad nota lyfid og medan & medferd stendur, ef pu

getur ordid pungud.

Vido medgdngu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum

tafarlaust. Verid getur ad halda purfid medferd med <sérlyfjaheiti>afram & medgéngu ef hugsanlegur

avinningur af medferd er meiri en hugsanleg ahaetta fyrir pig eda 6faett barnid.

Tiamazodl (samheiti: metimazol)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun
Konur a barneignaraldri og medgdngu

Konur a barneignaraldri verda ad nota éruggar getnadarvarnir medan & medferd stendur.

Notkun tiamazél & medgdngu verdur ad byggja & einstaklingsbundnu dhaettu/avinningsmati. Ef

tiamazdl er notad & medgdngu & ad gefa minnsta virka skammt an vidbdétargjafar skjaldkirtilhorméns

og hafa naid eftirlit med mdodur, féstri og nybura (sja kafla 4.6).

4.6. Medganga og brjostagjof
Konur a barneignaraldri

Konur a barneignaraldri verda ad nota éruggar getnadarvarnir medan & meodferd stendur (sja kafla

4.4).
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Medganga

Ofvirkni skjaldkirtils & medgdngu & ad medhondla & fullneegjandi hatt til ad koma i ved fyrir alvarlega
fylgikvilla hjd médur og fostri.

Tiamazdl getur borist i gegnum fylgju.

Samkveaemt reynslu af notkun lyfsins hjad ménnum ur faraldsfreedilegum rannséknum og med
tilkynningum eftir markadssetningu er talid ad tiamizél geti valdid medfseddri vanskdpun ef pad er

notad & medgongu, einkum a fyrsta pridjungi medgdngu og i storum skdmmtum.

Vanskapanir sem tilkynntar hafa verid eru m.a. medfaett hddleysi, vansképun héfudkupu og andlits

(opleysi koknasar; rangformun andlits), haulnafli, vélindalokun, afbrigdileg blémarés, og

sleglaskiptargalli.

Tiamazdél mé adeins nota & medgodngu eftir ndkveemt einstaklingsbundid dhsettu/avinningsmat og
adeins 4 ad gefa minnsta virka skammt an vidbétargjafar skjaldkirtilhorméns. Ef tiamazél er notad a
medgoéngu er ndid eftirlit med mdédur, féstri og nybura radlagt (sja kafla 4.4).

Fylgiseaill

2. Adur en byrjad er ad nota <sérlyfjaheiti>
Varnadarord og varudarreglur

<Sérlyfjaheiti> getur haft skadleg ahrif & 6feett barnid. Notadu 6rugga getnadarvorn fra pvi ad pua
byrjar ad nota lyfid og medan & medferd stendur, ef pa getur ordid pungud.

Medganga

<Sérlyfjaheiti> getur haft skadleg ahrif & 6feett barnid.

Notadu 6rugga getnadarvorn fra pvi ad pu byrjar ad nota lyfid og medan & medferd stendur, ef pa

getur ordid pungud.

Vido medgbdngu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum

tafarlaust. Verid getur ad halda purfid medferd med <sérlyfjaheiti> afram & medgoéngu ef hugsanlequr
avinningur af medferd er meiri en hugsanleqg aheetta fyrir pig eda 6fsett barnid.

3. Karbimazodl; tiamazdol — Brisbolga (EPITT nr. 19274)

Karbimazol
Samantekt & eiginleikum lyfs
4.3. Frabendingar

Sjuklingar med ségu um bréada brisbdlgu eftir notkun karbimazdls eda virka umbrotsefnis pess,

tiamazdls.

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Eftir markadssetningu hefur verid tilkynnt um bréada brisbdlgu hja sjuklingum sem fengu karbimazél
eda virka umbrotsefni pess tiamazél. Haetta skal medferd med karbimazéli tafarlaust ef um bréada
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brisbdélgu er ad reeda. Karbimazél méa ekki gefa sjuklingum med ségu um brada brisbdélgu eftir gjof

karbimazéls eda virka umbrotaefnisins tiamazdls. Verid getur ad brad brisbdlga komi aftur fram vid
endurtekna gjof lyfsins og pa eftir styttri tima en &dur.

4.8. Aukaverkanir
Meltingarfeeri

Tioni ekki pekkt: Brad brisbélga

Fylgiseasill
2. Adur en byrjad er ad nota <sérlyfjaheiti>
Ekki ma nota <sérlyfjaheiti>

...ef pa hefur fenqid brisbdélgu (brada brisbdlgu) eftir fyrri notkun karbimazéls eda tiamazdls.

Varnadarord og varudarreglur

...Lattu leekninn tafarlaust vita ef pd feerd hita eda kvidverki, sem geta verid einkenni um brisbélgu
(brada brisbélgu). Verid getur ad heetta purfi medferd med <sérlyfjaheiti>.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Tioni ekki pekkt (Ekki heegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)

...brisbélga (brad brisbdlga).

Tiamazdl (samheiti: metimazol)
Samantekt a eiginleikum lyfs
4.3. Frabendingar

Sjuklingar med ségu um brada brisbdlgu eftir notkun tiamazéls eda forlyfsins karbimazéls.

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Eftir markadssetningu hefur verid tilkynnt um bréada brisbdlgu hja sjuklingum sem fengu tiamazél eda
forlyfid karbimazél. Heetta skal medferd med tiamazdli tafarlaust ef um brada brisbdélgu er ad reeda.

Tiamazdl méa ekki gefa sjuklingum med ségu um brada brisbdlgu eftir gjof tiamazdls eda forlyfsins
karbimazdéls. Verid getur ad brad brisbélga komi aftur fram vid endurtekna gjof lyfsins og ba eftir
styttri tima en adur.

4.8. Aukaverkanir
Meltingarfeeri

Tioni ekki pekkt: Brad brisbolga

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota <sérlyfjaheiti>
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Ekki ma nota <sérlyfjaheiti>

...ef pa hefur fenqid brisbdélgu (brada brisbdlgu) eftir fyrri notkun tiamazdls eda karbimazéls.

Varnadarord og varudarreglur

...Lattu leekninn tafarlaust vita ef pu feerd hita eda kvidverki, sem geta verid einkenni um brisbélgu
(brada brisbdlgu). Verid getur ad heetta purfi medferd med <sérlyfjaheiti>.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Tioni ekki pekkt (Ekki haegt ad aaetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

...brisbdélga (bréad brisbdlga).

4. Certolizumab pegol; etanercept; golimumab; infliximab —
Hddskaeningsviobrogd (EPITT nr. 19128)

Samantekt & eiginleikum lyfs

4.8. Aukaverkanir

Tafla yfir aukaverkanir

HUd og undirhtd

Tioni mjog sjaldgeefar: hudskeeningsvidbrégo

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

HUdskaeningsvidbrégd (raud-purpuralitud hudutbrot med kldda og/eda gra-hvitar pradlaga linur {
slimhimnum) med tidnina mjég sjaldgeefar.

5. Dulaglutio; exenatio; liraglutio — Ketonblddsyring af
voldum sykursyki (EPITT nr. 19237)

TRULICITY

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.2. Skammtar og lyfjagjof

Vidbotarmedferd

L]

Ekki er gerd krafa um ad sjuklingar fylgist sjalfir med blédsykri vid notkun & Trulicity. Naudsyrlegtgoett

Naudsynlegt er ad sjuklingar fylgist sjalfir med blédsykri til ad adlaga skammtinn af sulfénylurealyfi eda
insulini, einkum eftir ad medferd med Trulicity er hafin og dreqid er ur insulingjéf. Radlagt er ad
minnka skammtinn af insulini i prepum.
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4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Dulaglatio kemur ekki i stadinn fyrir insdlin. Tilkynnt hefur verid um keténblédsyringu af véldum

sykursyki hja insulinhdadum sjuklingum pegar insulingjof er haett of skart eda skammtaminnkun insudlins
hefur verid of hréd (sja kafla 4.2).

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota Trulicity
Varnadarord og varudarreglur

L1

Trulicity er ekki insdlin og pvi & ekki ad nota pad i stadinn fyrir insualin.

Notkun annarra lyfja samhlida Trulicity
Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um o6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Sérstaklega er mikilvaegt ad pu latir leekninn vita ef:

L1

- bu notar insulin, leeknirinn mun atskyra fyrir pér hvernig pu att ad minnka insdlinskammtinn og
rddleggur pér ad fylgjast med blédsykrinum oftar, til ad fordast blédsykurshaekkun (hatt gildi
bl6dsykurs) og ketdnblddsyringu af voldum sykursyki (fylgikvilli sykursyki sem verdur pegar likaminn

getur ekki brotid nidur glukdsa vegna skorts a insulini).

BYETTA
Samantekt a eiginleikum lyfs
4.2. Skammtar og lyfjagjof

L]

Ekki er porf & skammtaadlogun fyrir exenatid med hrada losun fra degi til dags a grundvelli

sjalfvoktunar sykurmagns i bl6di. Hins-vegar-getur-verid-naudsyntegt-ad-sjaklingurfylgist-sjalfur-med

Ssykringm ad-adlaga ammta—stfényldreaeda ammt-granain As—Naudsynlegt er ad

sjuklingar fylgist sjalfir med blédsykri til ad adlaga skammtinn af sulfénylirealyfi eda insdlini, einkum

eftir ad medferd med Byetta er hafin og dredid er ur insudlingjof. Radlagt er ad minnka skammtinn af

insdlini i prepum.

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun
Exenatid kemur ekki i stadinn fyrir insulin. Tilkynnt hefur verid um keténblédsyringu af véldum

sykursyki hja insulinhadum sjuklingum pegar insulingjof er haett of skart eda skammtaminnkun insudlins
hefur verid of hrod (sja kafla 4.2).

Fylgiseasill
2. Adur en byrjad er ad nota Byetta

Varnadarord og varudarreglur

Nyr texti fyrir lyfjaupplysingar — Utdrattur Gr réadleggingum PRAC vegna reesimerkja
EMA/PRAC/899066/2018 Page 7/10



L1

Byetta er ekki insulin og pvi & ekki ad nota pad i stadinn fyrir insulin.

3. Hvernig nota a Byetta

L1

PU munt ekki purfa ad fylgjast daglega med blédsykursgildum sjalf(ur) til pess ad akvarda skammt
Byetta. Hinsvegar, ef pu notar einnig sulfénylirea eda insulin pa er hugsanlegt ad laeknirinn bidji pig
um ad athuga blédsykursgildi pin til ad stilla skammta fyrir sulfényldrea eda insulin. Ef pd notar insulin,
mun leeknirinn Utskyra fyrir pér hvernig pu att ad minnka insulinskammtinn og radleggja pér ad
fylgjast med blédsykrinum oftar, til ad fordast blédsykursheekkun (hatt gildi blédsykurs) og
keténblédsyringu af véldum sykursyki (fylgikvilli sykursyki sem verdur pegar likaminn getur ekki brotid
nidur glukésa vegna skorts & insulini).

BYDUREON
Samantekt a eiginleikum lyfs
4.2. Skammtar og lyfjagjof

L1

Notkun exenatids med fordaverkun krefst ekki vidbotar sjalfvoktunar. Sjafvéktun-é-sykurmagniiblédi
getur-verid-naudsynleg-til-ad-adlagaskammtasafénylarealyfs: Naudsynlegt er ad sjuklingar fylgist

sjalfir med blédsykri til ad adlaga skammtinn af sulfényldrealyfi og insdlini, einkum eftir ad notkun

exenatids med fordaverkun er hafin og dreqid er Ur insulingjof. Radlagt er ad minnka skammtinn af

insdlini i prepum.

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

L1

Exenatid med fordaverkun kemur ekki i stadinn fyrir insulin. Tilkynnt hefur verid um keténblédsyringu
af voldum sykursyki hja insulinhadum sjuklingum pegar insulingjof er heett of skart eda
skammtaminnkun insulins hefur verid of hréd (sja kafla 4.2).

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota Bydureon
Varnadarord og varudarreglur

L1

Bydureon er ekki insulin og pvi & ekki ad nota pad i stadinn fyrir insulin.

Notkun annarra lyfja samhlida Bydureon
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud, sérstaklega:

L1

- ef pd notar insulin, leeknirinn mun dtskyra fyrir pér hvernig pu att ad minnka insulinskammtinn og

rddleggur pér ad fylgjast med blédsykrinum oftar, til ad fordast blédsykurshaekkun (hatt gildi
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bl6dsykurs) og keténblédsyringu af voldum sykursyki (fylgikvilli sykursyki sem verdur pegar likaminn
getur ekki brotid nidur glukdsa vegna skorts a insulini).

VICTOZA
Samantekt & eiginleikum lyfs
4.2. Skammtar og lyfjagjof

L1

Ekki er naudsynlegt ad sjuklingur fylgist sjalfur med blddsykri til ad stilla af skammtasteerd Victoza. Vié

sténylarealyfsinsedainstlnsins—Naudsynlegt er ad sjuklingur fylgist sjalfur med blédsykri til ad

adlaga skammtinn af sulfényldrealyfi og insudlini, einkum eftir ad medferd med Victoza er hafin og

dreqid er dr insulingjof. Radlagt er ad minnka skammtinn af insdlini i prepum.

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

L1

Liraglatid kemur ekki i stadinn fyrir insulin. Tilkynnt hefur verid um keténblé&syringu af véldum

sykursyki hja insulinhadum sjuklingum pegar insulingjof er haett of skart eda skammtaminnkun insudlins
hefur verid of hrod (sja kafla 4.2).

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota Victoza

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding sérstaklega vita um dnnur lyf sem innihalda einhver
af eftirfarandi virkum efnum:

L1

- ef pu notar insulin, leeknirinn mun utskyra fyrir pér hvernig pu att ad minnka insulinskammtinn og

rddleggur pér ad fylgjast med blédsykrinum oftar, til ad fordast blédsykurshaekkun (hatt gildi

blédsykurs) og ketdnblédsyringu af véldum sykursyki (fylgikvilli sykursyki sem verdur pegar likaminn

getur ekki brotid nidur glikdésa vegna skorts & insulini).

SAXENDA
Samantekt & eiginleikum lyfs
4.2. Skammtar og lyfjagjof

L1

pegar medferd med Saxenda er hafin skal ihuga ad minnka skammt af insdlini eda
insulinseytingarérvum sem gefnir eru samhlida (svo sem sulfénylarealyfjum) til ad draga ar heettu a
bl6dsykursfalli. Naudsynlegt er ad sjuklingar fylgist sjalfir med blédsykri til ad adlaga skammtinn af

insulini eda insulinseytingardérvum.
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4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Hja sjaklingum med sykursyki ma ekki nota Saxenda i stadinn fyrir insulin._Tilkynnt hefur verid um
ketonblodsyringu af véldum sykursyki hja instlinhadum sjuklingum pegar insdlingjof er heett of skart
eda skammtaminnkun insulins hefur verid of hrod (sja kafla 4.2).

6. Perindopril — Raynauds fyrirbeaeri (EPITT nr. 19248)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.8. Aukaverkanir

Tafla med samantekt & aukaverkunum
AEodar

Tioni ekki pekkt: Raynauds fyrirbeeri

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum): Upplitun, dodi og verkur i
fingrum eda tdm (Raynauds fyrirbeeri).
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