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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er utdrattur Ur skjali sem nefnist ‘PRAC radleggingar vegna
oryggisboda (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med radleggingum PRAC
um uppfaerslu a lyfjaupplysingum dsamt almennum leidbeiningum um malsmedferd 6ryggisboda.
Skjali® er haegt ad nalgast & vefsidu fyrir PRAC radleggingar vegna 6ryggisboda (adeins & ensku).

Nyr texti sem baeta a vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem a ad eyda er yfirstrikadur.

1. Cefazdlin; cefazdlin, lidokainhydroklorid -
Kounis-heilkenni (EPITT nr. 20204)

Verid getur ad markadsleyfishafar purfi ad adlaga textann i sumum landsskradum lyfjum [ takt vid
begar sampykkt ordalag vidkomandi lyfja.

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ofnaemi

Tikynnt hefur verid um tilfelli af Kounis-heilkenni hja sjuklingum hafa fengid medferd med cefazdlini.
Kounis-heilkenni hefur verid skilgreint sem einkenni fra hjarta og aedakerfi i kj6lfar ofneemisvidbragda
sem tengjast samdreetti i kransaedum og geta hugsanlega leitt til hjartadreps.

4.8 Aukaverkanir
Hjarta af tidninni ,ekki pekkt".

Kounis-heilkenni

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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Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota <lyfjaheiti>
Varnadarord og varudarreglur

Tilkynnt hefur verid um einkenni ofneemisvidbragds gegn lyfinu, p.& m. dndunarerfidleika og
bridstverk, hja sjuklingum sem nota cefazélin. Heetta skal notkun lyfsins tafarlaust og hafa strax
samband vid laekninn eda neydarlinu ef pessi einkenni koma fram.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Adrar hugsanlegar aukaverkanir

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad daetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Briéstverkur, sem getur verid merki um hugsanlega alvarlegt ofneemisvidbragd sem kallast Kounis-
heilkenni.

2. Erdafitinib — Hraodari voxtur (EPITT nr. 20194)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Boérn

Notkun erdafitinibs & ekki vid hja bornum vid medferd & pvagfeerapekjukrabbameini. Ekki hefur verid
synt fram & 6ryggi og verkun erdafitinibs hja bérnum (<18 ara). Fyrirliggjandi 6ryggisgbgnum er lyst i
kafla 4.8.

4.8 Aukaverkanir
(undir ,Lysing & véldum aukaverkunum® og a eftir kaflanum um ,éeédlilegar rannséknarnidurstédur")
Boérn

Greint hefur verid fra hradari vexti og kastlosi i leerleggsh6féi hja bérnum (<18 ara) sem fengu
erdafitinib i kliniskum rannséknum a ésampykktum abendingum og vid notkun sem er ekki i samraemi
vid markadsleyfi lyfsins eftir markadssetningu.

5.1 Lyfhrif
Born

Lyfjastofnun Evrépu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstodur Ur rannséknum &
erdafitinibi hja ollum undirhépum barna vid pvagfeerapekjukrabbameini (sja kafla 4.2 og 4.8 um
notkun handa bérnum).

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota Balversa

Born og unglingar
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petta lyf er ekki atlad til notkunar handa bérnum og unglingum Pad er vegna pess ad engin takmorkud
reynsla liggur fyrir um notkun Balversa hja pessum aldurshépi. Sja frekari upplysingar i kafla 4.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Adrar aukaverkanir hja bérnum og unglingum

Balversa getur valdid hradari vexti eda oreglulegum vexti eda skemmdum i mjadmarlid hja bérnum
(<18 ara). Hafdu samband vid laekninn ef bl eda barnid bitt feerd verk i mjodm eda hné eda farid ad
haltra dn pess ad skyring sé & pvi.

3. Doxoruabicin i pegyleradri liposdomsamsetningu-
Segasmaadakvilli sem einskordast vid nyru (EPITT nr 20193)
Samantekt a eiginleikum lyfs

4.8 Aukaverkanir

Nyru og pvagfeeri

Segasmaaedakvilli sem einskordast vid nyru : tidni — ekki pekkt

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

- stifla i 6rlitlum sedum i nyrum (segasmaaedakvilli sem einskordast vid nyru)
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