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1. Daclatasvir; séfosbuvir; sé6fosbuavir, ledipasvir —
Hjartslattartruflun (EPITT nr. 18177)

PRAC hefur metid tilvik um alvarlegar hjartslattartruflanir sem tengjast notkun séfosbuvirs (p.m.t. i
samsetningu med ledipasviri) og/eda daclatasvirs, einkum hja sjuklingum med stadfestar truflanir &
hjartastarfsemi sem eru medhdndladir med lyfjum sem haegja & hjartsleetti. PRAC ték eftir ad
amiddarén kom vid sogu i tilvikum par sem mestar likur voru taldar & orsakasamhengi.

bar af leidandi hefur PRAC akvedid eftirfarandi:

e Markadsleyfishafar Sovaldi, Harvoni og Daklinza skulu innan 1 manadar leggja fram umsokn
um breytingu a forsendum markadsleyfanna til ad breyta samantekt a eiginleikum lyfjanna eins
og fram kemur hér & eftir (nyr texti er undirstrikadur / texti sem fella & nidur er
gegnumstrikadur).

¢ Markadsleyfishafar skulu senda bréf til heilbrigdisstarfsmanna og skal texti pess og
samskiptaasetiun vera i samraemi vio sampykkt PRAC og CHMP.

e Markadsleyfishafar skulu fylgjast naid med 6llum tilvikum sem tengjast hjartanu baedi samhlida
og ekki samhlida notkun amiédaréns, beta-blokka og annarra lyfja vid hjartslattartruflunum og
birta uppfaerda heildarendurskodun & 6ryggi lyfsins i naestu PSUR skyrslum. Hafa skal i huga
hinn langa helmingunartima amiédaréns pegar akvardad er hvada tilvik skuli endurskoda.

e par sem enn er 6ljést & hvern hatt amiédarén milliverkar vid onnur lyf skulu markadsleyfishafar
tryggja ao fyrirhugadar forkliniskar rannséknir rannsaki baedi hugsanleg ahrif a lyfhrif og
lyfjahvorf.

Samantekt & eiginleikum lyfs fyrir Sovaldi, Harvoni, Daklinza
Kafli 4.4 — Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Alvarlegur haegtaktur og gattasleglarof
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Tilvik um alvarlegan haegtakt og gattasleglarof hafa komid fram pegar <sérheiti> er notad i

samsetningu med <adlaga ad lyfinu> og samhlida amiédaréni med eda an annarra lyfja sem minnka

hjartslattarhrada. Verkunarhatturinn hefur ekki verid stadfestur.

Samhlida notkun amiédaréns var takmoérkud i kliniska fasanum vid préun séfosblvirs asamt
veirulyfjum med beina verkun. Tilvikin eru hugsanlega lifsheettuleg og pvi skal adeins nota amiédarén
hja sjuklingum sem fa <sérheiti> pegar 6nnur lyf vid hjartslattartruflunum polast ekki eda ef notkun
peirra er frabending.

Sé samhlida notkun amiédardns talin naudsynleg er maelt med nanu eftirliti med sjuklingum vid upphaf
notkunar <sérheiti>. Sjuklingar, sem stadfest hefur verid ad séu i mikilli heettu & ad f4 heegtakt, skulu
vera undir stédugu eftirliti i 48 kist. vid vidunandi adsteedur fyrir kliniskt eftirlit.

Vegna langs helmingunartima amiddardns skal einnig hafa videigandi eftirlit med sjuklingum sem hafa
haett ad nota amiédardn & sidustu manudum pegar peir hefja notkun <adlaga ad lyfinu>.

Einnig skal lata alla sjuklinga, sem fa <sérheiti> i samsetningu med amiédaréni med eda an annarra
lyfja sem minnka hjartslattarhrada, vita af einkennum haegtakts og gattaslegalrofs og peim radlagt ad
leita leeknisadstodar an tafar ef peir fa pessi einkenni.

Kafli 4.5 — Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Amioédardn Engar rannséknir & milliverkunum. Notid adeins ef enginn annar

valkostur er fyrir hendi. Maelt er
med nanu eftirliti ef Iyfid er
notad samhlida <sérheiti> (sja
kafla 4.4 og 4.8).

Kafli 4.8 - Aukaverkanir
Lysing a véldum aukaverkunum
Takttruflanir

Tilvik um alvarlegan haegtakt og gattasleglarof hafa komid fram pegar <sérheiti> er notad i

samsetningu med <adlaga ad lyfinu> og samhlida amidédaréni og/eda 68rum lyfjum sem minnka
hjartslattarhrada (sja kafla 4.4 og 4.5).

Adeins samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Daklinza

Kafli 4.5 — Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki er gert rad fyrir kliniskt mikilveegum ahrifum & lyfjahvorf & hvort lyf fyrir sig pegar daclatasviir er
gefid samhlida einhverju af eftirfarandi: PDE-5 hemlar, lyf i flokki ACE hemla (t.d. enalapril), lyf i flokki
angiotensin Il vidtakahemla (t.d. losartan, irbesartan, olmesartan, candesartan, valsartan), amiedaren;
disopyramid, propafenon, flecainid, mexilitin, kinidin og syrubindandi Iyf.

Fylgisedill fyrir Sovaldi, Harvoni, Daklinza

Kafli 2 — Adur en byrjad er ad nota <sérheiti>

Varnadarord og varudarreglur
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Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en <sérheiti> er notad

= ef pd tekur, eda hefur tekid & sidustu manudum, lyfid amiédardn til ad medhdndla éreglulegan
hjartslatt (lseknirinn geeti ihugad adrar medferdir ef pd hefur tekid petta lyf)

Segdu leekninum strax fra pvi ef pu tekur Iyf vid hjartakvillum og feerd einhver eftirfarandi einkenna
medan & medferd stendur:

Maeodi
Sundl

Hjartslattarénot
Yfirlid

Notkun annarra lyfja samhlida <sérheiti>
Latio leekninn vita ef pu tekur tekur einhver eftirtalinna lyfja:

= amiédardn, notad til ad medhondla éreglulegan hjartslatt

2. Interferdon alfa-2a; interferon alfa-2b, interferon beta-1a;
interferon beta-1b; peginterferon alfa-2a; peginterferon alfa-
2b; peginterferon beta-l1a — Lungnahaprystingur (EPITT nr.
18059)

Byggt a birtum kliniskum og forkliniskum upplysingum sem og aukaverkanatilkynningum telur PRAC ad
ekki sé heegt ao Gtiloka orsakasamhengi milli notkunar interferéns alfa og beta og préunar
lungnahaprystings, sem er mjog sjaldgaeft en alvarlegt astand. bvi hefur PRAC akvedid ad
markadsleyfishafar lyfja sem innihalda interferén alfa og beta skuli innan 2 manada leggja fram
umsokn um breytingu a forsendum markadsleyfanna til ad breyta samantekt a eiginleikum lyfjanna
eins og fram kemur hér a eftir (nyr texti er undirstrikadur):

Samantekt & eiginleikum lyfs:
Kafli 4.8 - Aukaverkanir
[Lyf sem innihalda interferon alfa og beta]

~Lungnahaprystingur** skal baett vid undir liffeeraflokk ,Ondunarfeeri, brjosthol og midmaeti“ med
tidninni ,,tioni ekki pekkt*.

,*Ahrif tenad lyfjaflokki interferén lyfja, sja lungnahaprysting hér nedar.“

Kafli 4.8c

Lungnahaprystingur

[Lyf sem innihalda interferon alfa]

Greint hefur verid fra tilvikum lungnahaprystings vid notkun lyfja sem innihalda interferén alfa, einkum
hja sjuklingum med aheettupatt fyrir lungnahaprystingi (svo sem porteedarhaprysting, HIV sykingu,
skorpulifur). Greint var fra pessum tilvikum & ymsum timum en gjarnan nokkrum manudum eftir ad

medferd med interferén alfa héfst.
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[Lyf sem innihalda interferon beta]

Greint hefur verid fra tilvikum lungnahaprystings vid notkun lyfja sem innihalda interferon beta. Greint

var fra pessum tilvikum & ymsum timum p.m.t. allt ad nokkrum arum eftir ad medferd med interferén
beta hoéfst.

Fylgisedill

Kafli 4 — Hugsanlegar aukaverkanir

[Lyf sem innihalda interferon alfa]

Baeta skal vid undir tioni ekki pekkt (ekki er haegt ad asetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)

Lungnahaprystingur — sjakdémur med alvarlegri prengingu i lungnasedum sem leidir til heekkunar a
bl6dprystingi { edum sem flytja bléd fra hjarta til lungna. bpetta getur einkum komid fyrir hja
sjuklingum med aheettupeaetti svo sem HIV-sykingu eda alvarlega lungnakvilla (skorpulifur). bessi
aukaverkun getur komid fram & ymsum timum medan & medferd stendur, einkum nokkrum manudum
eftir ad medferd med {X3} hefst.

[Lyf sem innihalda interferon beta]
Baeta skal vid undir tioni ekki pekkt (ekki er haegt ad aaetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum)

Lungnahaprystingur — sjukdémur med alvarlegri prengingu i lungnasedum sem leidir til heekkunar a
blédprystingi i eedum sem flytja bléd fra hjarta til lungna. Lungnahaprystingur hefur sést & ymsum
timum medan & medferd stendur, p.m.t. nokkrum arum eftir ad medferd med {X3} hefst.

3. Trabectedin — Haraedalekaheilkenni (EPITT nr. 18115)

A grundvelli fyrirliggjandi visbendinga ur ferilsskyrslum i EudraVigilance og upplysingum fra
markadsleyfishofum hefur PRAC akvedid ad pad sé réttmaetur moguleiki & orsakasamhengi milli
harsedalekaheilkennis og notkunar trabectedins. Vegna alvarleika pessa astands hefur PRAC akvedio ad
rétt sé ad uppfeera samantekt & eiginleikum lyfsins. bvi skal markadsleyfishafi trabectedins innan 2
manada leggja fram umsokn um breytingu a forsendum markadsleyfis til ad breyta samantekt a
eiginleikum lyfs eins og fram kemur hér a eftir (nyr texti er undirstrikadur).

Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.8 - Aukaverkanir

Tidni ,sjaldgeefar”: Tilvik um hugsanlegt hareedalekaheilkenni hafa komid fram vid notkun trabectedins.
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