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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 & vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem & ad eyoda er yfirstrikadur—

1. Clopidogrel; clopidogrel, acetylsalicylsyra — Milliverkun vio
Orvada veirulyfjameofero gegn HIV sem leidir til neegrar
homlunar a bléoflogusamlodoun (EPITT nr. 19325)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Synt hefur verid fram 4 markteekt minni Utsetningu fyrir virka umbrotsefni clopidogrels og skerta

bl6&8floguhdmliun hja HIV-syktum sjuklingum medhéndludum med ritonavir- og cobicistat-Orvadri

veirulyfjamedferd gegn retréveirum. bé ad klinisk pyding pessara nidurstadna sé 6ljés, hafa borist

aukaverkanatilkynningar eftir markadssetningu um HIV-sykta sjuklinga medhondlada med drvadri

veirulyfjamedferd gegn retréveirum, sem fengu endurtekna aedastiflu eftir leysingu aedastiflu eda
fengid blodsegatilvik medan & hledslumedferd med clopidogreli stéd yfir. Utsetning clopidogrels og
medalblédfloguhomlun getur verid minnkud vid samhlidanotkun ritonavirs. Af peirri dstaedu er radio fra

samhlidanotkun clopidogrels dsamt 6rvadri veirulyfjamedferd gegn retréveirum.

Fylgiseasill
2. Adur en byrjad er ad nota [X]

Notkun annarra lyfja samhlida [X]

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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L]

b skalt sérstaklega segja leekninum fra pvi ef pa tekur:

L1

- veirulyf gegn retréveirum (lyf til medferdar & HIV-sykingum)

2. Pantoprazol — Smasee ristilbdlga (EPITT nr. 19342)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

Tafla yfir aukaverkanir
Meltingarfeeri

Tidni ekki pekkt: Smasee ristilbdlga

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Tioni ekki pekkt:

Bélga i ristlinum, sem veldur pralatum vatnskenndum nidurgangi.

3. Sero6tonin og noradrenalin-endurupptokuhemlar (SNRI1)?;
sértaekir serétonin-endurupptokuhemlar (SSR1)® 4 -
Langvarandi kynlifstruflun eftir ac notkun lyfs er haett (EPITT
nr. 19277)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Kynlifstruflun

Sérteekir serétéonin-endurupptokuhemlar (SSRI1)/seréténin noradrenalin-endurupptékuhemlar (SNRI)

geta valdid einkennum kynlifstruflunar (sja kafla 4.8). Borist hafa tilkynningar um langvarandi

kynlifstruflun par sem einkennin eru enn til stadar pratt fyrir ad notkun SSRI-/SNRI-lyfja sé heett.

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

Varnadarord og varudarreglur

2 Desvenlafaxin; duloxetin; milnacipran; venlafaxin

3 Citalopram; escitalopram; fluoxetin; fluvoxamin; paroxetin; sertralin

4 Clomipramin og vortioxetin voru tekin med i mati raesimerkis en radleggingar um uppfzerslu lyfjaupplysinga eiga ekki vid
um pau.
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Lyf eins og [heiti lyfs] (kallast einnig SSRI/SNRI-lyf) geta valdid einkennum kynlifstruflunar (sja kafla
4). | sumum tilvikum voru einkennin enn til stadar eftir ad medferd var haett.

4. Sertralin — Sjonudepilskvilli (maculopathy) (EPITT nr.
19341)

Samantekt & eiginleikum lyfs

4.8. Aukaverkanir

Augu

Tidni ekki pekkt: sjénudepilskvilli (maculopathy)

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Mj6g sjaldgeefar: blettir fyrir augum, gléka, tvisyni, ljés veldur verk i auga, bléd i auganu, misstér

sjaodldur, 6edlileg sjon, tarakuvillar.

Tioni ekki pekkt: sjon tapast ad hluta

Nyr texti fyrir lyfjaupplysingar — Utdrattur Gr réadleggingum PRAC vegna reesimerkja
EMA/PRAC/298975/2019 Page 3/3



	1.  Clopidogrel; clopidogrel, acetýlsalicýlsýra – Milliverkun við örvaða veirulyfjameðferð gegn HIV sem leiðir til ónægrar hömlunar á blóðflögusamloðun (EPITT nr. 19325)
	Samantekt á eiginleikum lyfs
	2.  Pantoprazol – Smásæ ristilbólga (EPITT nr. 19342)
	3.  Serótónín og noradrenalín-endurupptökuhemlar (SNRI)1F ; sértækir serótónín-endurupptökuhemlar (SSRI)2F  3F  - Langvarandi kynlífstruflun eftir að notkun lyfs er hætt (EPITT nr. 19277)
	4.  Sertralin – Sjónudepilskvilli (maculopathy) (EPITT nr. 19341)

