EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

7 January 2025?
EMA/PRAC/586948/2024
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Nyr texti fyrir lyfjaupplysingar — Utdrdttur ar
radleggingum PRAC vegna 6ryggisboda
Sampykkt & fundi PRAC 25.-28. névember 2024

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. Azatioprin - Portaedarhaprystingur sem ekki tengist
skorpulifur/portaedar-sinusoidal haraedasjukdomur (non-
cirrhotic portal hypertension/portosinusoidal vascular
disease) (EPITT nr. 20091)

Samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC)

begar SmPC inniheldur ni pegar samskonar eda itarlegri texta um lifrarskemmdir, er sa texti i gildi og
skal halda honum. Ef SmPC inniheldur fullyrdingu um ad lifrarskemmdir sjaist adallega hja
liffeerabegum, skal eyda peirri fullyrdingu.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Breyta skal varnadarordum/baeta vid eins og hér segir:
Eftirlit

[...]

Azatiéprin hefur eiturahrif a lifur og skal pvi framkvaema prof a lifrarstarfsemi reglulega medan a
medferd stendur. Radlegt er ad hafa tidara eftirlit med sjuklingum sem eru med lifrarsjukdéom og
sjuklingum sem fa adra medferd sem veldur hugsanlega eiturahrifum a lifur._Tilkynnt hefur verid um
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portaedarhdprysting sem ekki tengist skorpulifur/porteedar-sinusoidal hareedasjukdém (cirrhotic portal
hypertension/postosinusodial vascular disease). Fyrstu einkenni eru afbrigdileq lifrarensim, vaeg gula,
blésflagnafeed og miltissteekkun (sja kafla 4.8). beimsjaklingam-Upplysa skal sjuklinga-gefa-fyrirmaeh
uad-heettanotkunazatiéprins-tafarlaustefvartverdurvidgult—um einkenni lifrarskada og radleggija

beim ad hafa strax samband vid leekninn komi pessi einkenni fram.

4.8. Aukaverkanir
Lifur og gall
Tidni ,Tidni ekki pekkt":

Portsedarhdprystingur sem ekki tengist skorpulifur, portaedar-sinusoidal hareedasjukdémur (Non-
cirrhotic portal hypertension, portosinusoidal vascular disease)

Lysing & véldum aukaverkunum

Lifur og gall
[.-.]

Mjog sjaldgaefum en lifshaettulegum lifrarskemmdum hefur verid lyst hja sjuklingum sem fa
langvarandi medferd med azatidprini—einkum-hidtffeerapegum. Vefjafradilegar nidurstédur eru m.a.
vikkun blédganga i lifur (sinusoidal dilatation), blédhol i lifur (peliosis hepatis),
lifrarblaaedateppusjukdomur og hnokréttur endurmyndandi vefjaauki (nodular regenerative
hyperplasia) Vefjafradilegt astand lifrarinnar og einkenni hafa stundum batnad, timabundid eda til
frambudar, pbegar medferd med azatioprini hefur verid heett.

Fylgisedill

begar fylgisedill inniheldur nu pegar samskonar eda itarlegri texta um lifrarskemmdir, er sa texti i gildi
og honum skal haldid. Ef fylgisedill inniheldur fullyrdingu um ad lifrarskemmdir sjaist adallega hja
liffeerabegum, skal eyda peirri fullyrdingu.

2. Adur en byrjad er ad nota [sérlyfjaheiti]
Varnadarord og varudarreglur
Lifrarskemmd

Medferd med [sérlyfijaheiti] getur haft ahrif a lifrina og mun leeknirinn gera reglulegar meelingar a
lifrarstarfseminni. Segdu lsekninum fra pvi ef pu finnur fyrir einkennum um lifrarskemmdir (sja kafla 4
<Hugsanlegar aukaverkanir").

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Ef pa finnur fyrir einhverjum eftirtalinna alvarlegra aukaverkana, taladur vid laekninn eda fardu strax a
spitala:

[..]
Ekki pekktar (ekki haegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Alvarleg lifrarskemmd sem getur verid lifshaettuleg, einkum hja peim sjuklingum sem fa langtima
medferd (svo sem lifrarskadi, porteedarhaprystingur sem ekki er tengist skorpulifur, portaedar-
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sinusoidal haraedasjukdémur). Lattu leekninn vita ef pu feerd eitthvert af eftirtéldum einkennum:
gulnun hudar og augnhvitu (gula), feerd audveldlega mar, épaegindi i kvid, lystarleysi, breytu, dgledi

eda uppkdst.

Sé aukaverkunin nu pegar nefnd i fylgisedlinum med annarri tidni, skal halda peirri tidni sem fyrir er.

2. Nituroxid - Lungnabjugur hja sjuklingum med
blazedateppusjukdom (veno-occlusive disease) (EPITT nr.
20086)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4 Varnadarord og varudarreglur

Blaaedateppusjukdémur i lungum

Tilkynnt hefur verid um lifshaettulegan lungnabjug vid notkun nituroxids hjé sjuklingum med
blazedateppusjukdédm i lungum. bvi skal ihuga vandlega moguleikann a blaedateppusjukdomi ef
einkenni um lungnabjug koma fram eftir gjof nituroxids hja sjuklingum med lungnahaprysting. Ef
blazedateppusjukddmur er stadfestur skal heetta medfers.

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota [sérlyfjaheiti]
Varnadarord og varudarreglur

Tilkynnt hefur verid um voékvas6fnun vid notkun nituroxids hja sjuklingum med sjukddém vegna stiflu
eda prengingar i lungnaad. Hafdu strax samband vid leekninn, ef bu (sem sjuklingur) eda barnid pitt
(sem sjuklingur) faid andnaud eda erfidleika med dndun.

3. Risperidone oral solution — Medication errors associated
with accidental overdoses in children and adolescents treated
with risperidone 1 mg/mL oral solution (EPITT no 20085)

"No product with an Icelandic marketing authorisation falls within the scope of this PRAC
recommendation. Therefore the text has not been translated into Icelandic. / Ekkert lyf med islenskt
markadsleyfi fellur undir pessa akvérdun PRAC. Textarnir hafa pvi ekki verid pyddir & islensku."

Taking into account the already existing wording in some nationally authorised products, the text may
need to be adapted by marketing authorisation holders to individual products.

Package leaflet
3. How to take [product name]
Method of administration

FOR ORAL USE
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The solution comes with a <dosing device, i.e. pipette or syringe>. Use only the <dosing device>
delivered with this medicine for measuring the dose prescribed by the physician. Fhissheuld-beused
to-helpyou-mMeasure the exact ameunt dose of medicine you need. Pay attention when measuring a

small dose, for example for 0.25 mg, measure 0.25 ml (a quarter millilitre); for 0.5 mg, measure 0.5
ml (half a millilitre).

Follow these steps:

7. Rinse the <dosing device, i.e. pipette or syringe> with some water and let it air dry.

Nyr texti fyrir lyfjaupplysingar — Utdrattur Gr rddleggingum PRAC vegna 6ryggisboda
EMA/PRAC/586948/2024 Page 4/4



	1.  Azatíóprín – Portæðarháþrýstingur sem ekki tengist skorpulifur/portæðar-sinusoidal háræðasjúkdómur (non-cirrhotic portal hypertension/portosinusoidal vascular disease) (EPITT nr. 20091)
	2.  Nituroxíð – Lungnabjúgur hjá sjúklingum með bláæðateppusjúkdóm (veno-occlusive disease) (EPITT nr. 20086)
	3.  Risperidone oral solution – Medication errors associated with accidental overdoses in children and adolescents treated with risperidone 1 mg/mL oral solution (EPITT no 20085)

