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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 dsamt 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. Adalimumab - ()ealileg byngdaraukning (EPITT nr. 19520)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8. Aukaverkanir
Rannsoknanidurstédur

Tidni ‘Ekki pekkt’: byngdaraukning®

2) Medalbreyting & likamspyngd fré upphafsqildi fyrir adalimumab var & bilinu fré 0,3 kg til 1,0 kg fyrir allar abendingar fyrir fullordna borid

saman vid (minus) -0,4 kg til 0,4 kg fyrir lyfleysu yfir 4-6 manada medferdartimabil. Pyngdaraukning um 5-6 kg hefur einnig sést i langtima

framhaldsrannsékn med medalltsetningu yfir u.p.b. 1-2 ar an vidmidunarhdps, einkum hja sjiklingum med Crohnssjukdém og sararistilbélgu.

Verkunarhdtturinn fyrir pessi ahrif er 6ljés en geeti tengst bdlgueydandi dhrifum adalimumabs.

Fylgisedill

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad deetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
(-]

e byngdaraukning (um er ad raeda litla pyngdaraukningu hja flestum sjuklingum)

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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2. Anastrozol - bunglyndi (EPITT nr. 19592)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8. Aukaverkanir
Tafla yfir aukaverkanir

Gedraen vandamal

Tidni ‘Mjog algengar’: bunglyndi

Fylgisedill

4 - Hugsanlegar aukaverkanir

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
(-]

bunglyndi

3. Hydrokortison (sérlyfjaheiti: Alkindi) - Skyndileg
nyrnahettubilun (EPITT nr. 19656)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.2. Skammtar og lyfjagjof
Skipt ur hefdbundinni sykursteramedferd til inntéku yfir i Alkindi

begar skipt er Ur hefdbundinni sykarsterauppbotarmedferd med hydrokortisénlyfi muldu eda bléndudu
sérstaklega til inntéku yfir i Alkindi hja sjuklingum ma gefa nakveemlega sama heildardagskammt.
Medferd med Alkindi jafngildir medferd med hefdbundnum lyfjaformum med hydrékortisonij +£6ftam til
inntoku. begar skipt er tr 68rum lyfjaformum hydrékortiséns til inntéku yfir i Alkindi getur méguleg
onakveemni i skdmmtun med 68rum lyfjaformum hydrékortisons til inntoku leitt til hlutfallslega minni
Utsetningar fyrir hydrokortisoni med sama skammti ad nafninu til og bannig valdid einkennum
vanstarfsemi nyrnahetta eda skyndilegri nyrnahettubilun (adrenal crisis) (sjé kafla 4.4).

4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Skyndileg nNyrnahettufarbilun (adrenal crisis)
[.]

Skyndileg nyrnahettubilun (adrenal crisis) getur komid fyrir begar skipt er yfir i Alkindi ur
hefébundnum lyfjaformum, med hydrdkortisoni til inntéku, sem hafa verid mulin eda bléndud
sérstaklega. Radlegt er ad fylgjast sérstaklega med sjuklingum i fyrstu vikunni eftir ad skipt hefur verid
yfir i Alkindi. Heilbrigdisstarfsmenn skulu radleggja uménnunaradilum ad gefa aukaskammta af Alkindi
ef einkenni um vanstarfsemi nyrnahetta sjdst. Sé pess borf skal ihuga ad auka heildardagskammt af
Alkindi og leita tafarlaust leeknisadstodar.
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Fylgisedill
2 - A3ur en byrjad er ad gefa Alkindi

Varnadarord og varudarreglur

- begar skipt er yfir i Alkindi ur 6&ru lyfjaformi med hydrdkortiséni handa barninu.

Mismunur & lyfjaformum hydrdkortiséns pegar skipt er yfir i Alkindi getur pytt ad barnid sé i haettu & ad
fa rangan skammt af hydrékortisoni i fyrstu vikunni eftir ad skipt hefur verid i Alkindi. betta gaeti leitt
til heettu & skyndilegri nyrnahettubilun (adrenal crisis). bu skalt fylgjast nai® med barninu fyrstu vikuna
eftir ad skipt hefur verid i Alkindi og gefa aukaskammta af Alkindi ef einkenni skyndilegrar
nyrnahettubilunar sjast svo sem évenjumikil breyta, héfudverkur, hackkadur eda leekkadur likamshiti
eda uppkost. Vid bessi einkenni skal tafarlaust leita lseknisadstodar.
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