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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. Agomelatin — bvagtregda (EPITT nr. 18637)

Samantekt & eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir
Nyru og pvagfeeri

Tidni “mjog sjaldgeefar”: bvagtregda

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Tidni “mjog sjaldgeefar’: Vangeta til ad teema fyllilega pvagbl6dru (pvagtregda)
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2. Boceprevir; daclatasvir; dasabuvir; elbasvir, grazoprevir;
ledipasvir, sofosbuvir; ombitasvir, paritaprevir, ritonavir;
simeprevir; sofosbuvir; sofosbuvir, velpatasvir — Milliverkanir
milli veirulyfja med beina verkun a veirur (direct-acting
antivirals (DAAV)) og K-vitaminhemla sem leidir til leekkadra
INR-gilda (EPITT nr. 18654)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.5 Milliverkanir vio dnnur lyf og adrar milliverkanir

Sjuklingar sem f& medferd med K-vitaminhemlum:

Radlagt er ad hafa naid eftirlit med INR-gildum par sem lifrarstarfsemi getur breyst medan & medferd
med {heiti lyfs} stendur.

Auk pess parf ad uppfeera upplysingar i t6flum um milliverkanir samkvaemt eftirfarandi:

Fyrir Olysio, Viekirax og Exviera (lyf, sem hafa verid rannsékud mea tilliti til lyfjahvarfa med warfarini)

Warfarin og adrir Milliverkun Radleggingar/kliniskar athugasemdir
K-vitaminhemlar

Nidurstodur ar pott ekki sé buist vid breytingu &
rannséknum & lyfiahvorfum warfarins er radlagt ad
milliverkunum med hafa naid eftirlit med INR-gildum fyrir
warfarini & ad birta hér alla K-vitaminhemla. betta er vegna
eftir pvi sem vid a. breytinga & starfsemi lifrar medan a

medferd med {heiti lyfs} stendur.

Fyrir Victrelis, Sovaldi, Harvoni, Daklinza, Zepatier og Epclusa (lyf sem ekki hafa verid ranns6kud med
tilliti til lyfjahvarfa med warfarini)

K-vitaminhemlar Milliverkun Radleggingar/kliniskar athugasemdir
Milliverkun ekkKi R&dlagt er ad hafa naid eftirlit med
ranns6kud INR-gildum fyrir alla K-vitaminhemla.

petta er vegna breytinga & starfsemi
lifrar medan & medferd med {heiti

lyfs} stendur.
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Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota {heiti lyfs}
Notkun annarra lyfja samhlida {heiti lyfs}

<Latio <laekninn> <eda> <lyfjafraeding> vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verido notud
eda kynnu ad verda notud.>

Warfarin og 6nnur skyld Iyf, sem kallast K-vitaminhemlar og eru notud til bléd8pynningar. Verid getur
ad leeknirinn purfi ad taka blédprufur oftar til ad fylgjast med blédstorkugildum.

Athugid: 1 sumum tilvikum getur verid naudsynlegt ad breyta fylgisedlum litillega svo haegt sé ad baeta
pessum skilabodum vid.

3. Lyf sem innihalda cobicistat: cobicistat; cobicistat,
atazanavir sulfat; cobicistat, darunavir; cobicistat,
elvitegravir, emtricitabin, tenofovir alafenamid; cobicistat,
elvitegravir, emtricitabin, tenofovir disoproxil fumarat —
Milliverkun vid barkstera sem leidir til nyrnahettubeaelingar
(EPITT nr. 18647)

Samantekt & eiginleikum lyfs fyrir lyf sem innihalda cobicistat

Ath. T kafla 4.4 i samantekt & eiginleikum fyrir Evotaz & ad lata varnadarord standa 6breytt

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Barksterar sem umbreytast Engar rannséknir & Samhlidanotkun <heiti lyfs> og
adallega fyrir tilstilli CYP3A milliverkunum hafa verid gerdar | barkstera sem umbreytast fyrir
(b.m.t. betametason, vid innihaldsefni <heiti lyfs>. tilstilli CYP3A, (t.d. fluticason
budesonid, fluticason, L . propionat og adrir barksterar til
] Plasmapéttni pessara lyfja . .
mometason, prednison, . notkunar i nef eda til
) i getur aukist pegar pau eru . ) .
triamcinolon). innéndunar) geta aukid heettu a

gefin samhlida <heiti lyfs>,

alteekum barksteradhrifum
p.m.t. Cushings heilkenni og
nyrnahettubaelingu

sem leidir til leekkunar &

sermispéttni kortiséls.

Sambhlidanotkun er ekki raslogd

med barksterum sem
umbreytast fyrir tilstilli CYP3A
nema hugsanlegur avinningur
fyrir sjuklinginn sé meiri en
ahaettan, en pa parf ad fylgjast

med hvort sjuklingurinn verdur
fyrir alteekum ahrifum
barkstera. Thuga skal notkun

annarra barkstera, sem eru
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sidur hadir umbroti CYP3A, t.d.
beclometason til notkunar i nef

eda til innédndunar, einkum ef
um langtimanotkun er ad reeda.

Fylgisedill fyrir lyf sem innihalda cobicistat
2. Adur en byrjad er ad nota {heiti lyfs}
Mikilveegt er ad lata laekninn vita ef pu notar:

Barkstera p.m.t betametason, budesonid, fluticason, mometason, prednison, triamcinolon. Pessi lyf eru
notud vid ofneemi, astma, garna- oqg ristilbélgum, bélgusjiukdémum i augum, lidum og vé68vum og Vvid
006rum bélgusjukdémum. Ef ekki er heegt ad skipta ut lyfinu og nota annad i stadinn, mé adeins nota
lyfid eftir leeknisfreedilegt mat og pannig ad leeknirinn fylgist ndid med pvi hvort aukaverkanir af

vOldum barkstera komi fram.

Samantekt & eiginleikum lyfs fyrir barkstera (annarra en til stadbundinnar, Gtvortis
notkunar)

4.4 Sérstdk varnadarord og varudarreglur vid notkun eda 4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og
adrar milliverkanir, eftir pvi sem vid a.

Buast ma vid ad samhlidanotkun med CYP3A hemlum, p.m.t. lyfjum sem innihalda cobicistat, auki
heettu & alteekum aukaverkunum. Greint hefur verid frd Cushings heilkenni og nyrnahettubeelingu.
Fordist samhlidanotkun nema avinningur sé meiri en aukin dhzetta a alteekum aukaverkunum af

vOldum barkstera en pa skal fylgjast naid med pvi hvort sjuklingar verdi fyrir alteekum

barksteradhrifum.

4. lomeprol — Haemolysis (EPITT no 18625)

No product with an Icelandic marketing authorisation falls under this PRAC
recommendation, therefore the text has not been translated into Icelandic.

Summary of product characteristics
4.8. Undesirable effects
Blood and lymphatic system disorders (frequency not known):

Haemolytic anaemia

Package leaflet

4 - Possible side effects
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Frequency not known

Haemolytic anaemia (abnormal breakdown of red blood cells, which may cause fatigue, rapid heart
rate and shortness of breath)
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