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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er utdrattur Ur skjali sem nefnist ‘PRAC radleggingar vegna
oryggisboda (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med radleggingum PRAC
um uppfaerslu a lyfjaupplysingum dsamt almennum leidbeiningum um malsmedferd 6ryggisboda.
Skjali® er haegt ad nalgast & vefsidu fyrir PRAC radleggingar vegna 6ryggisboda (adeins & ensku).

Nyr texti sem baeta a vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem a ad eyda er yfirstrikadur-

1. Amfotericin B, lipidsamsetningar - Blédkaliumhakkun
(EPITT nr. 19966)

AmBisome¥*

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Synt hefur verid fram & ad AmBisome liposomal er umtalsvert minna eitrad en venjulegt amfétericin B
einkum me3d tilliti til eiturverkana & nyru. Engu ad sidur geta aukaverkanir p. & m. aukaverkanir a nyru,
ennpa komid fyrir.

I rannséknum sem gerdar voru til ad bera saman AmBisome liposomal 3 mg/kg daglega og staerri
skammta (5, 6 eda 10 mg/kg daglega) kom i 1jés ad tidni haekkads kreatinins i sermi, of 1ags kaliums i
blddi og of lags magnesiums i bl6di, var umtalsvert haerri hja hopunum sem fengu steerri skammtana.

Reglulega skal med rannsdéknum fylgjast med séltum i blédi, sérstaklega kalium og magnesium en
e|nn|g nyrna- og lifrarstarfsemi, sem og bloamyndun Petta—e%sertaHega—kaHvaegt—hja—si&klmgﬁm

i S y v -5} Vegna heettunnar &
of lagu kalium i blé&i getur purft ad gefa vidbotarkalium medan & medferd med AmBisome liposomal
stendur. Ef kliniskt marktaek skerding verdur & nyrnastarfsemi eda 6nnur gildi versna skal ihuga ad

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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minnka skammta, gera hlé & medferdinni eda heetta medferd. Tilkynnt hefur verid um of hatt kalium i
blédi (sem i sumum tilvikum leiddi til takttruflana og hjartastopps). Flest tilvik komu fram hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og sum tilvik hja sjuklingum sem a8ur h6fdu verid med of lagt
kalium i bl6di og fengid vidbdtarkalium. bess vegna skal maela nyrnastarfsemi og kaliummagn adur en
medferd er hafin og & medan henni stendur. betta er sérstaklega mikilveegt hja sjuklingum sem eru
med nyrnasjukdém og hafa pegar fengid nyrnabilun og sjuklingum sem nota samhlida lyf sem eru
nyrnaskemmandi (sja kafla 4.5).

4.8 Aukaverkanir
Setja undir liffeeraflokkinn Efnaskipti og naering med tidnina ,Algengar®.

Blédkaliumheaekkun

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

- Vid notkun annarra lyfja sem geta valdid nyrnaskemmdum: sja kaflann Notkun annarra
lyfia samhlida Ambisome liposomal. AmBisome liposomal getur valdid nyrnaskemmdum.
Leeknirinn eda hjukrunarfraedingur munu taka blodsyni reghtega-til ad meela kreatinin (efni i
blé&inu sem endurspeglar nyrnastarfsemina) og blé&solt (einkum kalium og magnesium) adur en
medferd med Ambisome liposomal er hafin og medan & henni stendur pbar sem blédsélt geta
raskast ef nyrnastarfsemi versnar. betta er einkum mikilveegt ef pu ert med nyrnaskemmd eda
bl notar 6nnur lyf sem geta valdi® nyrnaskemmdum. I blé&synunum verdur einnig fylgst med
breytingum a lifrarstarfsemi og getu likamans til ad framleida nyjar blédfrumur og bléaflogur.

- Ef bl6dsyni benda til pess ad nyrnastarfsemi eda 6nnur mikilvaeg likamsstarfsemi hafi
breysta getur laeknirinn minnkad skammta af AmBisome liposomal eda stédvad medferdina.

- Ef bl6dsyni benda til pess ad kaliumpéttni i bl6di pinu sé litil getur laeknirinn avisad
kaliumuppbot handa pér medan pu faerd AmBisome liposomal.

- Ef bl6dsyni benda til pess ad kaliumpéttni i bl6di pinu sé ha getur bu fengid éreglulegan
hjartslatt og i sumum tilvikum getur hann ordid mjég éreglulegur.

N

. Hugsanlegar aukaverkanir
e Algengar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10)

e Ha qildi af kalium i bl6di

Abelcet*

No product with an Icelandic marketing authorisation falls within the scope of this PRAC
recommendation. Therefore the text has not been translated into Icelandic/Ekkert lyf med
islenskt markadsleyfi fellur undir pessa akvordun PRAC. Textarnir hafa pvi ekki verid pyddir
a islensku.
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Summary of product characteristics
4.4 Special warnings and precautions for use

Since Abelcet is a potentially nephrotoxic drug, monitoring of renal function should be performed
before initiating treatment and during the treatment. This is particularly important in patients with pre-
existing renal disease, er who have already experienced renal failure, or in patients receiving
nephrotoxic medications. Laboratory evaluation of serum electrolytes, particularly potassium as-weHl-as
reral-funetion should be performed regularly before and during therapy. Cases of hyperkalaemia (some
of them leading to cardiac arrhythmias and cardiac arrest) have been reported. Some of them occurred
in patients with renal impairment, or after potassium supplementation in patients with previous

hypokalaemia.

4.8 Undesirable effects
Under SOC Metabolism and nutrition disorders with frequency “"Common”

Hyperkalaemia*

Package leaflet
2. What you need to know before you use Abelcet

Warning and precautions

If you are treated with Abelcet lipid complex, your doctor will monitor the function of the kidneys and

the electrolytes such as potassium prior and during treatment with Abelcet. This is particularly

important if you have previous kidney damage or if you are taking other medicines that can affect the

way your kidney functions. If blood test show that your potassium levels are high you may suffer

irregular heartbeat, sometimes severe.

Your doctor will regularly monitor the function of your kidreys—and liverand-haveregularbleodtests,
especially if you have had liver disease in the past have-had-kidreyproblems.

4. Possible side effects
Common side effects

High blood potassium levels*

* Due to differences in the national summaries of product characteristics and Package Leaflets, it is
acknowledged that text already included in the product information will have to be modified/adjusted
in order to accommodate the new text stated in this PRAC recommendation.

2. Avatrombopag - Andfosfolipid heilkenni (EPITT nr. 19954)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
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Blédsegamyndun/blédsegarek

[...] Doptelet var ekki rannsakad hja sjuklingum med ségu um blédsegarek. begar Doptelet er
gefid sjuklingum med pekkta aheaettupaetti fyrir blédsegamyndun, p.m.t. en ekki takmarkad vid
arfgengar segamyndunarraskanir (t.d. Factor V Leiden, protrombin 20210A, andtrombinskort
eda skort a C- eda S-proéteini), aunna aheettupeetti (t.d.andfosfélipid heilkenni), heerri aldur,
sjuklinga sem halda kyrru fyrir i lengri tima, illkynja sjukdéma, getnadarvarnir, uppbétarmedferd
med horménum, [...]

3. Cefotaxim - Lyfjavidbrogd med fjolgun raudkyrninga og
alteekum einkennum (DRESS) (EPITT nr. 19960)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Skipta skal Ut nugildandi texta med eftirfarandi texta:

Alvarleg hudvidbrogd

Tilkynnt hefur verid um alvarleg hudvidbrégd (SCARs), b.m.t. brad utbreidd graftardtpot (acute
generalized exanthematous pustulosis (AGEP)), Stevens-Johnson heilkenni, hidpekjudrepslos,
lyfiavidbrégd med fidlgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS), sem geta verid lifshaettuleg
og banveen, eftir markadssetningu vid medferd med cefotaximi.

Pegar avisun er fyrirhugud skal upplysa sjuklinga um teikn og einkenni hudvidbragda.

Ef teikn og einkenni sem benda til pessara aukaverkana koma fram, skal tafarlaust haetta medferd med
cefotaximi. Ef sjuklingurinn hefur préad med sér brad utbreidd graftarutpot, Stevens-Johnson
heilkenni, hudpekjudrepslos eda lyfjavidbrégd med fiélgun raudkyrninga og alteekum einkennum vid
cefotaxim medferd ma ekki hefja medferd med cefotaximi @ ny og henni skal heett fyrir fullt og allt.

Hja bérnum geta Utbrot verid misgreind sem undirliggjandi syking eda annad sykingarferli og lseknar
skulu ihuga moéqguleikann & vidbréogdum vid cefotaximi hjd b6rnum sem prdéa med sér utbrot og hita
medan & medferd med cefotaximi stendur.

4.8 Aukaverkanir
Setja undir liffeeraflokkinn HGd og undirhtid med tidnina ,tidni ekki pekkt".

Lyfjavidbrégd med fidlgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS) (sja kafla 4.4)

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota [heiti lyfs]
Ekki ma nota [heiti lyfs]:

Ef bu hefur einhvern tima fengid alvarleg hudutbrot eda hudflégnun, bl6drumyndun og/eda sar i munni
eftir ad hafa tekid cefotaxim eda 6nnur cefaléspdrin.

Ef pu faerd eitthvert pessara einkenna skaltu haetta ad nota [heiti lyfs] eda hafdu samband vid laekninn
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Varnadarord og varudarreglur

Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun [heiti lyfs]

Tilkynnt hefur verid um alvarleg hudvidbrég , p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni, hudpekjudrepslos,

lyfiavidbrogd med fjdlgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS), brad utbreidd graftaratpot

(AGEP) i tengslum vid medferd med cefotaximi. Haettu ad nota cefotaxim og leitadu strax

laeknisadstodar ef vart verdur vid eitthvert peirra einkenna sem tengist pessum alvarlegu

hudvidbrégdum sem lyst er i kafla 4.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Skipta skal Ut nugildandi texta fyrir eftirfarandi texta:

Heettu ad nota cefotaxim og segdu laekninum strax fra ef vart verdur vid eitthvert af eftirfarandi

einkennum:

e Raudleita flata flekki sem likjast skotskifum eda hringlaga bletti & buk, oft med blédrum i

midjunni, hudflégnun, sar i munni, halsi, nefi, 8 kynfeerum og i augum. Heekkadur likamshiti og

flensulik einkenni eru stundum undanfari pessara alvarlegu hudutbrota (Stevens-Johnson

heilkennis, hudpekjudrepsloss).

o Utbreidd utbrot, hdan likamshita og staekkada eitla (DRESS heilkenni eda

lyfjaofnaemisheilkenni).

e Raud, hreistrud utbrot med hnddum undir hudinni og blédrur dsamt hita. Pessi einkenni koma

venjulega fram i upphafi medferdar (brad uUtbreidd graftarutpot).

4. Cobimetinib; vemurafenib - Munnangur, sar i munni,

munnbodlga (EPITT nr. 19961)

e Zelboraf (vemurafenib)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir
Meltingarfaeri

Tidni ,algengar": Munnbdlga

Fylgisedill

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10):
<..>

e Eymsli eda sar i munni, bélga i slimhid (munnbdlga)
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e Cotellic (cobimetinib)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir
Meltingarfaeri

Tidni ,mjog algengar": Munnbdlga

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Mjog algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

<..>

e Eymsli eda sar i munni, bélga i slimhudd (munnbdlga)
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