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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er Gtdrattur Ur 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 & ad eyda er yfirstrikadur-.

1. Citalopram; desvenlafaxin; escitalopram; flioxetin;
fluvoxamin; milnacipran; paroxetin; sertralin; venlafaxin;
vortioxetin — Blaedingar eftir faedingu (EPITT nr. 19552)

A vid um citalépram, desvenlafaxin, escitalépram, flioxetin, fliivoxamin,
milnacipran, paroxetin, sertralin, venlafaxin

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Serdéténin endurupptékuhemlar (SSRI)/serétonin-noradrenalin endurupptékuhemlar (SNRI) geta aukid
heettu & bleedingum eftir feedingu (sja kafla 4.6, 4.8).

4.6. Frijdsemi, medganga og brjéstagjof

Gogn fengin Ur dhorfsrannsékn benda til aukinnar heettu (minna en tvéfalt meiri haettu) & bleedingum
eftir feedingu vid notkun SSRI-/SNRI-lyfja i sidasta manudi fyrir faedingu (sja kafla 4.4, 4.8).

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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4.8. Aukaverkanir

fExlunarfeeri og brjost: bleedingar eftir faedingu*; tidni ekki pekkt

* pbessi aukaverkun hefur verid tilkynnt eftir notkun SSRI-/SNRI—Iyfja (sja kafla 4.4, 4.6).

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota <Sérlyfjaheiti>

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en <Sérlyfjaheiti> er notad, einkum ef:

e pbu ert med aukna tilhneigingu til bleedinga [...], eda ef pu ert bungud (sja ‘Medganga’?)

Medganga?

Ef bu tekur <Sérlyfjaheiti> undir lok medgéngunnar getur verid aukin heetta 8 miklum blaedingum fra
legi skémmu eftir feedinguna, einkum ef pd ert med aukna tilhneigingu til blaedinga. Laeknirinn eda
lj6smddirin eiga ad vita um notkun bina & <Sérlyfjaheiti> svo bau geti veitt pér radleggingar.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Tidni ekki pekkt

¢ Miklar bleedingar fra legi skémmu eftir faedingu, sja Medganga? i kafla 2 til ad fa frekari upplysingar

A vid um vortioxetin

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Blaedingar

[...] Sero6ténin endurupptokuhemlar (SSRI)/seréténin-noradrenalin endurupptékuhemlar (SNRI) geta
aukid haettu & bleedingum eftir faedingu, og pessi aheetta getur hugsanlega lika att vid um vortioxetin

(sja kafla 4.6). [...]

4.6. Frjdosemi, medganga og brjdostagjof

Gogn fengin Ur dhorfsrannsékn benda til aukinnar heettu (minna en tvofalt meiri haettu) 4 blaedingum
eftir feedingu vid notkun SSRI-/SNRI-lyfja i sidasta manudi fyrir faedingu. P6 svo engar rannsoknir hafi
verid gerdar a tengslum vortioxetins og blaedinga eftir faedingu er hugsanleg dheetta fyrir hendi ad
teknu tilliti til svipads verkunarhattar (sja kafla 4.4).

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota Brintellix

Varnadarord og varudarreglur

2 f sumum lyfjatextum getur verid ad viskomandi kafli heiti ‘Medganga, brjéstagjof og frjésemi’.
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Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi 4dur en Brintellix er notad:

- ef pa hefur tilhneigingu til blaedinga eda faerd audveldlega marbletti, eda ef pu ert pbungud (sja
‘Medganga, brjéstagjof og fridsemi’)

Medganga, brjéstagjof og frjosemi

Ef pu tekur Brintellix undir lok medgdngunnar getur verid aukin heetta 8 miklum bleedingum fra legi
skbmmu eftir feedinguna, einkum ef pu ert med aukna tilhneigingu til blaedinga. Laeknirinn eda
lj6smddirin eiga ad vita um notkun bina a Brintellix svo pau geti veitt pér radleggingar.

2. Pembrolizumab - Sjogrensheilkenni (EPITT nr. 19564)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8. Aukaverkanir
Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 2: Aukaverkanir hja sjuklingum sem fa medferd med pembrolizumabi

Einlyfjamedferd Samsett medferd Samsett medferd
med med axitinibi
krabbameinslyfjum

Stodkerfi og bandvefur

Sjaldgaefar [...] [...] Sjégrensheilkenni
Mjbg sjaldgeefar Sjégrensheilkenni Sjégrensheilkenni
Fylgisedill

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum meé pembrolizumabi einu og sér:

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

- sjukdémur sem lysir sér med bvi ad dnaemiskerfid reedst & rakagefandi kirtla likamans svo sem tara-
og munnvatnskirtla (Sjégrensheilkenni)

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum i kliniskum rannséknum & pembrolizumabi i samsettri
medferdmedannarri krabbameinslyfjamedferd:

Mjo6g sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

- sjukdémur sem lysir sér med bvi ad dnaemiskerfid reedst & rakagefandi kirtla likamans svo sem tara-
og munnvatnskirtla (Sjégrensheilkenni)

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum i kliniskum rannséknum & pembrolizumabi i samsettri
medferd med axitinibi:

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
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- sjukdémur sem lysir sér med pvi ad dnaemiskerfid raedst a8 rakagefandi kirtla likamans svo sem tara-
og munnvatnskirtla (Sjégrensheilkenni)
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