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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. Amoxicillin; amoxicillin, klavulansyra — Lyfjaviobrogo meo
fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS)
(EPITT nr. 18802)

Amoxicillin
Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Tilkynnt hefur verid um alvarleg og einstéku sinnum Hfsheettuleg_banvaen ofneemisvidbrégd (b.m.t.
brddaofneemi og alvarleg hadvidbrégd) hja sjuklingum i medferd med penicillini.

4.8 Aukaverkanir
HU6 og undirhad

Tioni ,,Koma drsjaldan fyrir“: Hadviobrégd svo sem regnbogarodi, Stevens-Johnson heilkenni,
eitrunardreplos i hudpekju, blédruskinnflagningsbodlga, eg brad utbreidd graftarGtbrot (AGEP) (sja kafla
4.4) og lyfjavidbr6gd med fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS).

Fylgisedill

4. Hugsanlegar aukaverkanir
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Koma orsjaldan fyrir

e Onnur alvarleg hidvidbrogd geta verid m.a.: breytingar a hadlit, hnatar undir had, blédrur,
graftarbolur, flognun, rodi, verkur, kladi, hreistrun. bessu geta fylgt hiti, hofudverkur og
likamsverkir.

e Flensulik einkenni med Gtbrotum, hita, bélgnum Kirtlum og éedlilegum nidurst6dum
blédrannsékna (b.m.t. fijélgun hvitra blédkorna (raudkyrninga) og lifrarensima (lyfjavidbr6gd
med fjdélgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS))

Amoxicillin + klavulansyra

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Tilkynnt hefur verid um alvarleg og einstéku sinnum Hfsheettuleg banvaen ofneemisvidbrégd (b.m.t.
brddaofnaemi og alvarleg hudvidbrégd) hja sjuklingum i medferd med penicillini.

4.8 Aukaverkanir
HU6 og undirhad

»Ti0ni ekki pekkt“: Lyfjavidbrégd med fjélgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS).

Fylgiseaill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Tidni ekki pekkt

e Alvarleg vidobrogao i hao:

- Utbreidd Gtbrot med blédrum og fldognun hddarinnar, einkum i kringum munn, nef,
augu og kynfeeri (Stevens-Johnson heilkenni) og alvarlegri tilvik sem valda verulegri
haoflégnun (meira en 30% af yfirbordi likamans - eitrunardreplos i htdpekju)

- Utbreidd raud Gtbrot med litlum bl6drum sem i er gréftur (blédruskinnflagningsbélga)

- raud hreistrud Gtbrot med hndtum undir hddinni og blédrum (Gtbrot med
graftarbolum).

- Flensulik einkenni med utbrotum, hita, bélgnum kirtlum og 6edlilegum nidurstédum
blédrannsdékna (p.m.t. fjdlgun hvitra blédkorna (raudkyrninga) og lifrarensima
(lyfjavidbrogd med fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS))

2. Ciprofloxacin; meropenem — Osamrymanleiki sem leidir
hugsanlega til atfellingar vid samhlida gjof i blaaed (EPITT nr.
18790)

Eyrir ciprofloxacin innrennslislyf, lausn

Samantekt & eiginleikum lyfs

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

Innrennslislausnina a alltaf ad gefa eina sér nema samrymanleiki vid adrar lausnir/lyf hafi verid
stadfestur. Osamrymanleika ma sja t.d. med myndun utfellingar, skymyndun og mislitun lausnarinnar.
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Innrennslislyfid er 6samrymanlegt 6llum innrennslislausnum/Ilyfjum sem eru edlis- eda efnafraedilega

6stddug vid syrustig lausnarinnar (t.d. penicillin, heparinlausnir), einkum i samsetningu med basiskum

lausnum (syrustig cipréfloxacin innrennslislausna er 3,9-4,5).

Eyrir meropenem innrennslislyf, lausn

Samantekt & eiginleikum lyfs
6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

3. Darbepodetin alfa; epdetin alfa; epdetin beta; epdetin
theta; epdetin zeta; metoxypolyetylen glykdl-epdetin beta —
Alvarleg hudoviobrogo (SCARs), p.m.t. Stevens-Johnson
heilkenni og eitrunardreplos i hadpekju (EPITT nr. 18846)

Samantekt & eiqginleikum lyfs

Fyrir Oll epéetin — 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

I tengslum vid epdéetin medferd hefur verid tilkynnt um alvarleg hudvidbrogd (SCARs), sem geta verid

lifsheettuleg eda banveen, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni og eitrunardreplos i hidpekju. Alvarlegri

tilvik hafa sést med langvirkum epéetinum.

Vid avisun lyfsins skulu sjuklingar upplystir um pessi merki og einkenni og fylgjast skal ndid med peim

m.t.t. htdvidbragda. Komi merki og einkenni i Ijés, sem benda til pessara vidbragda, skal heetta

notkun <heiti lyfs> strax og ihuga adra medferd.

Hafi sjuklingurinn fengid alvarleg hudvidbrégd svo sem Stevens-Johnson heilkenni eda eitrunardreplos i

hudpekju vegna notkunar <heiti lyfs> ma hann aldrei nota lyfid aftur.

Fyrir oll epéetin nema darbepodetin alfa og metoxypodlyetylen glykoél-epdetin beta:
4.8 Aukaverkanir — Undirkafli ,,Lysing & voldum aukaverkunum*:

I tengslum vid epdetin medferd hefur verid tilkynnt um alvarleg hudvidbrogd (SCARs), sem geta verid
lifsheettuleg eda banvaen, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni og eitrunardreplos i hudpekju (sja kafla

4.4).

Fyrir darbepdéetin alfa:

4.8 Aukaverkanir — tafla med aukaverkunum — baedi tafla fyrir sjaklinga med langvinna
nyrnabilun og sjuklinga med krabbamein:

HUd og undirhud — (tidni ekki pekkt) — Stevens-Johnson heilkenni/eitrunardreplos i hudpekju,
regnbogarodi, blédrur og flégnun hudar*
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Athugasemd fyrir nedan tofluna: * sja kaflann “Lysing & vdldum aukaverkunum” fyrir nedan og kafla
4.4.

4.8 Aukaverkanir — undirkafli ,,Lysing & voldum aukaverkunum*

Tilkynnt hefur verid um alvarleg hGdvidbrégd (SCARs), sem geta verid lifheettuleg eda banveen, p.m.t.
Stevens-Johnson heilkenni og eitrunardreplos i hidpekju (sja kafla 4.4).

Evlgisedill
Fyrir oll epoetin
Kafli Varnadarord og varudarreglur — Gaeta skal sérstakrar varudar vid notkun <heiti lyfs>:

I tengslum vid epdéetin medferd hefur verid tilkynnt um alvarleg hadvidbrégd, b.m.t. Stevens-Johnson
heilkenni og eitrunardreplos i hudpekju.

Fyrstu einkenni Stevens-Johnson heilkennis og eitrunardreploss i hudpekju geta sést & bolnum sem

raudleitir afmarkadir eda hringlaga blettir oft med bl6drumyndun i midjunni. Einnig getur ordid vart vid

sar i munni, halsi, nefi, & kynfeerum og i augum (raud og prutin augu). Fyrirbodi pessara alvarlegu

hadatbrota er oft hiti og/eda flensulik einkenni. Utbrotin geta préast yfir i Utbreidda hadfldgnun og

lifshaettulega fylgikvilla.

Ef pu feerd alvarleg Utbrot eda eitthvert annad af pessum einkennum & hid skaltu heetta ad nota <heiti

lyfs> og hafa strax samband vid laekninn eda leita eftir laeknisadstod.

Kaflinn hugsanlegar aukaverkanir

I tengslum vid epdetin medferd hefur verid tilkynnt um alvarleg hudutbrot, p.m.t. Stevens-Johnson

heilkenni og eitrunardreplos i hudpekju. Utbrotin geta verid & bolnum sem raudleitir afmarkadir eda
hringlaga blettir oft med blédrumyndun i midjunni, htdéflégnun, sar i munni, halsi, nefi, a kynfeerum og
i augum og geta komid i kjolfarid & hita og/eda flensulikum einkennum. Heettu ad nota <heiti lyfs> ef

bu feerd pessi einkenni og hafdu strax samband vid laekninn eda leitadu eftir laeknisadstod. Sja einnig
kafla 2.

4. Fulvestrant — Bradaofneemisviobrogo (EPITT nr. 18832)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

Onzemiskerfi

Tioni “algengar”: Ofnaemisvidbrogo

Tidni “sjaldgaefar’: Bradaofneemisvidbrogs.
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Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

b geetir purft & bradri leeknishjalp ad halda ef pu faerd einhverja eftirfarandi aukaverkana:

. ofnaemisvidbrogd, par med talin bélga i andliti, vorum, tungu og/eda halsi sem geta verid merki
um bradaofneemisvidbrégo

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

e Bradaofnaemisvidbrégd

5. Lausnir til inndaelingar i blased (i.v.) sem innihalda
bl6dsolt og/eda kolvetni — Blédnatriumleekkun (EPITT nr.
18631)

Adlaga skal ordalag textans hér a eftir ad hverju lyfi fyrir sig og pvi skal semja um tegund

umsoknar vid viokomandi lyfjastofnun adur en umsoékn er send inn.

Breytingar texta eru byggdar a fyrirliggjandi SmPC fyrir 5% glukdésalausnir til inndaelingar i blased
(i.v.). Hins vegar getur purft ad adlaga breytingar a SmPC fyrir adrar glukdsalausnir i pessum flokki
(b.e. BO5BA03 (kolvetni) og BO5BB02 (bl6dsolt med kolvetnum)) og fella paer inn i SmPC fyrir
videigandi lyf — pannig ad kjarni breytinganna sem parf ad gera vardveitist.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fylgjast getur purft med vokvajafnveegi, glikdsa i sermi, natrium i sermi og 68rum blédséltum fyrir og
medan a gjof lyfsins stendur, einkum hja sjuaklingum med aukna seytingu vasépressins an osmaoésu
(heilkenni 6négrar ADH-seytingar (SIADH: syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion)
og hja sjuklingum sem samhlida fa lyf sem 6rva seytingu vasopressins vegna haettu a
blédnatriumlaekkun.

Eftirlit med natrium i sermi er sérstaklega mikilvaegt fyrir lifedlisfreedilega vanprystna vokva. <Heiti
lyfs> getur ordid mjog vanprystid eftir gjof vegna umbrots glikésa i likamanum (sja kafla 4.4, 4.5 og
4.8).

4.4 Sérstdk varnadarord og varudarreglur vid notkun

Glukoésa innrennslislausnir eru venjulega jafnprystnar. I likamanum geta lausnir sem innihalda glikésa
hins vegar ordid mjog lifedlisfreedilega vanprystnar vegna hrads umbrots glukoésa (sja kafla 4.2).

Gjof glukdsa i blaaed getur valdid roskun a blodsodltum par sem blédnatriumlaekkun vegna of lags eda
of has osmoésuprystings er mikilveegast en pessi roskun raedst af prystni lausnarinnar, magni og hrada
innrennslis, undirliggjandi klinisku astandi sjuklingsins og getu til ad umbrjota glikoésa.
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Blédnatriumlaekkun:

Sjuklingar sem eru i sérstakri haettu 4 ad fa brada blédnatriumlaekkun vid innrennsli vanprystinna
lausna eru sjuklingar med seytingu vasoépressins an osmosu (t.d. vegna bradra veikinda, verks, alags
eftir skurdadgerd, sykinga, bruna og sjukdéma i midtaugakerfi), sjuklingar med hjarta-, lifrar- eda
nyrnasjukdéma og sjuklingar sem eru Utsettir fyrir 6rvum vasoépressins (sja kafla 4.5)

Brad blédnatriumlaekkun getur leitt til brads heilakvilla vegna blédnatriumlaekkunar (heilabjigs) sem
lysir sér sem hofudverkur, dgledi, flog, svefnhofgi og uppkést. Sjuklingar med heilabjig eru i sérstakri
heettu a alvarlegum, éafturkreefum og lifsheettulegum heilaskada.

Born, konur & barneignaaldri og sjuklingar med skert heilavidbrogd (t.d. heilahimnubdlgu,
heilableedingu eda mar a heila) eru i sérstakri haettu & alvarlegum og lifshaettulegum heilabjug vegna
bradrar blédnatriumleekkunar.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Lyf sem valda auknum ahrifum vasépressins

Eftirtalin lyf auka ahrif vasépressins sem leidir til minnkunar & vatnsutskilnadi an blédsalta um nyru
(renal electrolyte free water excretion) og auka haettu & blédonatriumleekkun fengna inni a sjukrahusi i
kjolfar gjafar vokva i blaaed par sem jafnvaegi hefur ekki verid naegilega igrundad (sja kafla 4.2, 4.4 og
4.8).

e Lyfjadrvud seyting vasopressins, t.d.:
Chlorpropamid, clofibrat, carbamazepin, vincristin, sértaekir serétonin endurupptékuhemilar,
3.4-methylendioxy-N-methamphetamin, ifosfamid, gedrofslyf, avana- og fiknilyf

e Lyf sem efla verkun vasépressins, t.d.:
Chlorpropamid, bélgueydandi gigtarlyf, cyclophosphamid

e Vasopressin hlidsteedur, t.d.:
Desmopressin, oxytocin, vasopressin, terlipressin

Onnur lyf sem einnig auka haettu & blédnatriumlaekkun eru pvagreesilyf, almennt, og flogaveikilyf svo
sem oxcarbazepin.

4.6. Frjésemi, medganga og brjostagjof
Geeta skal sérstakrar varudar vid gjof <heiti lyfs> handa pungudum konum i faedingu einkum ef pad er

gefid i samsetningu med oxytocini vegna haettu & blédnatriumleekkun (sja kafla 4.4, 4.5 og 4.8).

4.8. Aukaverkanir

Listi yfir aukaverkanir

Liffeeraflokkur Aukaverkun (samkvaemt MedDRA) Tioni

Lo . Bl6dnatriumleekkun fengin inni a . .
Efnaskipti og naering sitikrahtisi Tioni ekki pekkt
ju usi**

Taugakerfi Heilakvilli vegna blédnatriumlaekkunar** Tioni ekki pekkt
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** Blodnatriumleekkun fengin inni & sjukrahusi getur valdid 6afturkreefum heilaskada og dauda vegna
myndunar brads heilakvilla vegna blédnatriumlaeekkunar (sja kafla 4.2 og 4.4).

SmPC fyrir innrennslislausnir an glukésa

Breytingar texta eru byggadar a fyrirliggjandi SmPC fyrir Ringer Lactate lausn til inndeelingar i blased
(i.v.). Hins vegar getur purft ad adlaga breytingar a SmPC fyrir 6nnur lyf af pessum flokki (p.e.
BO5BBO1 — elektrélytar; vanprystin lyf) og fella paer inn i SmPC fyrir videigandi lyf — pannig ad kjarni
breytinganna sem parf ad gera vardveitist.

4.2. Skammtar og lyfjagjof

Fylgjast getur purft med vokvajafnveegi, bl6dséltum i sermi og syru-basa jafnveegi fyrir og medan a
gjof lyfsins stendur, og veita natrium i sermi sérstaka athygli hja sjuklingum med aukna seytingu
vasopressins an osmosu (heilkenni 6négrar ADH-seytingar (SIADH: syndrome of inappropriate
antidiuretic hormone secretion) og hja sjuklingum sem samhlida fa lyf sem 6rva seytingu vasépressins
vegna haettu & blédnatriumlaekkun sem fengin er inni & sjukrahusi (sja kafla 4.4, 4.5 og 4.8).

Eftirlit med natrium i sermi er sérstaklega naudsynlegt fyrir vanprystnar lausnir.

Prystni lausnar <heiti lyfs>: XXX

Innrennslishradi og magn fer eftir aldri, pyngd og klinisku astandi (t.d. vegna bruna, adgeroar,
héfudmeidslis, sykinga) og samhlida medferd skal akvoroud i samradi vid leekni sem hefur reynslu i
meodferd med innrennslisvokvum hja bérnum (sja kafla 4.4 og 4.8).

4.4. Sérstdk varnadarord og varudarreglur vid notkun

pegar notad er mikid magn innrennslisvokva hja sjuklingum med hjarta- eda lungnabilun og
sjuklingum med seytingu vasopressins an osmosu (p.m.t. heilkenni 6négrar ADH-seytingar (SIADH))
verdur ad vidhafa sérstakt eftirlit vegna heettu a blédnatriumlaekkun sem fengin er inni & sjukrahusi
(sja hér fyrir aftan).

Blédnatriumlaekkun:

Sjuklingar sem eru i sérstakri heettu 4 ad fa brada blédnatriumlaekkun vid innrennsli vanprystinna
lausna eru sjuklingar med seytingu vasopressins an osmosu (t.d. vegna bradra veikinda, verks, alags
eftir skurdadgerd, sykinga, bruna og sjukdéma i midtaugakerfi), sjuklingar med hjarta-, lifrar- eda
nyrnasjukdéma og sjuklingar sem eru Utsettir fyrir 6rvum vasoépressins (sja kafla 4.5)

Brad blédnatriumlaekkun getur leitt til brads heilakvilla vegna blédnatriumleekkunar (heilabjigs) sem
lysir sér sem hoéfudverkur, 6gledi, flog, svefnhdfgi og uppkést. Sjuklingar med heilabjug eru i sérstakri
heettu a alvarlegum, 6éafturkreefum og lifsheettulegum heilaskada.

Born, konur & barneignaaldri og sjuklingar med skert heilavidbrégd (t.d. heilahimnubdlgu,
heilableedingu, mar a heila eda heilabjug) eru i sérstakri heettu a alvarlegum og lifshaettulegum
heilabjug vegna bradrar blédnatriumlaekkunar.

4.5. Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Lyf sem valda auknum ahrifum vasopressins
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Eftirtalin lyf auka ahrif vasdpressins sem leidir til minnkunar & vatnsutskilnadi an salta um nyru (renal
electrolyte free water excretion) og getur aukid haettu & blédnatriumlaekkun fengna inni a sjukrahusi i
kjolfar gjafar vokva i blaaed par sem jafnveegi hefur ekki verid naegilega igrundad (sja kafla 4.2, 4.4 og
4.8).

e Lyfjadrvud seyting vasopressins, t.d.:
Chlorpropamid, clofibrat, carbamazepin, vincristin, sértaekir serétonin endurupptékuhemlar,
3.4-methylendioxy-N-methamphetamin, ifosfamid, gedrofslyf, avana- og fiknilyf

e Lyf sem efla verkun vasoépressins, t.d.:
Chlorpropamid, boélgueydandi gigtarlyf, cyclophosphamid

e Vasopressin hlidsteedur, t.d.:
Desmopressin, oxytocin, vasopressin, terlipressin

Onnur lyf sem einnig auka haettu & blédnatriumlaekkun eru pvagraesilyf, almennt, og flogaveikilyf svo
sem oxcarbazepin.

4.6. Frjésemi, medganga og brjostagjof

Geeta skal sérstakrar varudar vio gjof <heiti lyfs> handa pungudum konum i feedingu einkum hvad
vardar natrium i sermi ef pad er gefid i samsetningu med oxytocin (sja kafla 4.4, 4.5 og 4.8).

4.8. Aukaverkanir

- Blédnatriumlaekkun inni & sjukrahuasi*
- Bradur heilakvilli vegna blédnatriumleekkunar*

* Blédnatriumlaekkun fengin inni & sjukrahudsi getur valdid 6afturkreefum heilaskada og dauda vegna
myndunar brads heilakvilla med tioni ekki pekkta (sja kafla 4.2, 4.4 og 4.5).

6. Prednisolon; prednison — Virkjun bradrar nyrnabilunar
vegna herslismeins (scleroderma) (EPITT nr. 18888)

bpau lyf sem petta tekur til: Lyfjaform til altsekrar notkunar lyfja sem innihalda prednisolon og
prednison i skommtum sem gefa altaeka péttni sem er jafngild eda meiri en sem svarar 15 mg
prednisolon & dag.

Fyrir lyfjaform til stadbundinnar/Gtvortis notkunar er engrar adgerdar porf.

Samantekt & eiginleikum lyfs
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Brad nyrnabilun vegna herslismeins (scleroderma)

Geeta parf vartdar hja sjuklingum med Gtbreitt herslismein (systemic sclerosis) par sem aukin tidni
braérar nyrnabilunar vegna herslismeins (hugsanlega banveenni) hefur sést &samt haprystingi og
minnkudum pvagutskilnadi vid 15 mg af prednisoloni eda steerri dagskammti. bvi skal fylgjast
reglulega med blédprystingi og nyrnastarfsemi (s-kreatinini). begar grunur er um brada nyrnabilun skal
hafa vandlega stjorn & bl6dprystingi.
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4.8. Aukaverkanir

“Tidni ekki pekkt”: Brad nyrnabilun vegna herslismeins (scleroderma)*

*sja kafla ¢)

Brad nyrnabilun vegna herslismeins (scleroderma)

Tilvik bradrar nyrnabilunar vegna herslismeins eru mismunandi hja élikum undirhépum. Mesta haettan

sem tilkynnt hefur verid um er hja sjuklingum med Utbreitt herslismein (diffuse systemic sclerosis).

Minnsta haettan sem tilkynnt hefur verid um er hja sjuklingum me? litid Utbreitt herslismein (limited

systemic sclerosis) (2%) og vid upphaf & Gtbreidslu heslismeins hja bérnum/unglingum (19%).

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota <heiti lyfs>

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en <heiti lyfs> er notad, ef pd er med:

Herslismein (scleroderma/dtbreitt herslismein (systemic sclerosis), sjalfsofnaemissjukdémur) par sem

15 mg eda steerri skammtar geta aukid haettu 4 alvarlegum fylgikvilla sem kalladur er brad nyrnabilun

vegna herslismeins. Merki um brada nyrnabilun vegan herslismeins eru haekkadur blédprystingur og

minnkud pvagmyndun. Laeknirinn geeti radlagt pér ad lata meela blédprystinginn og rannsaka pvag
reglulega.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Aukaverkanir par sem tidini er ekki pekkt

Brad nyrnabilun vegna herslismeins (scleroderma) hja sjuklingum sem pegar eru med herslismein

(sjalfsofneemissjukdémur). Merki um brédda nyrnabilun vegna herslismeins eru m.a. haekkadur

blédprystingur og minnkud pvagframleidsla.
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