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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. Angiotensin II blokkar: azilsartan; candesartan;
eprosartan; irbesartan; losartan; olmesartan; telmisartan;
valsartan (einir sér og i fostum samsetningum) - Ofsabjagur
i gornum (EPITT nr. 20104)

Mead tilliti til texta sem nu pegar er i sumum landslyfjum geta markadsleyfishafar purft ad adlaga
textann fyrir einstaka lyf.

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Fyrir olmesartan, irbesartan, valsartan, losartan og candesartan:

Ofsabjugur i gérnum

Tilkynnt hefur verid um ofsabjug i gérnum hja sjuklingum sem med&hodndladir eru med angidtensin II
blokkum, [bar med talid <INN>] (sja kafla 4.8). bessir sjuklingar voru med kvidverki, 6gledi, uppkdst
0g nidurgang. Einkennin hurfu eftir ad notkun angiétensin II blokka var heett. Ef ofsabjuqur i gérnum
greinist skal haetta notkun <INN> og hefja videigandi eftirlit par til einkennin eru ad fullu horfin.

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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Fyrir azilsartan, eprosartan and telmisartan:

Ofsabjugur i gérnum

Tilkynnt hefur verid um ofsabjug i gérnum hja sjuklingum sem med&hdndladir eru med angiodtensin II
blokkum (sja kafla 4.8). bessir sjuklingar voru med kvidverki, 6gledi, uppkdst og nidurgang. Einkennin
hurfu eftir ad notkun angioétensin II blokka var heett. Ef ofsabjugur i gérnum greinist skal heetta notkun
<INN> og hefja videigandi eftirlit par til einkennin eru ad fullu horfin.

4.8. Aukaverkanir

Fyrir olmesartan, irbesartan, valsartan, losartan, og candesartan: vidbét i toflu yfir aukaverkanir fyrir
bessa angidtensin II blokka. Fyrir losartan, olmesartan og irbesartan skal tidni vera ,mjog sjaldgaefar".
Fyrir valsartan og candesartan, skal tiéni vera ,koma Orsjaldan fyrir":

Meltingarfaeri

Ofsabjugur i gérnum

Fyrir azilsartan, eprosartan og telmisartan:
Lysing & véldum aukaverkunum:

Tilkynnt hefur verid um ofsabjlg i gérnum eftir notkun angiétensin II blokka (sja kafla 4.4).

Fylgisedill

Fyrir alla angiétensin II blokka (olmesartan, azilsartan, candesartan, eprosartan, irbesartan, valsartan,
losartan og telmisartan):

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

Leitadu rada hja leekningum ef pu feerd kvidverk, égledi, uppkdst eda nidurgang eftir ad pu tekur
<sérheiti>. Laeknirinn mun taka dkvérdun um frekari medferd. Ekki haetta sjalf/-ur ad taka <sérheiti>.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Fyrir olmesartan, irbesartan, valsartan, losartan og candesartan: vidbét i téflu yfir aukaverkanir fyrir
bessa angidtensin II blokka. Fyrir losartan, olmesartan og irbesartan skal tidni vera ,mjog sjaldgaefar".
Fyrir valsartan og candesartan, skal tiéni vera ,koma Orsjaldan fyrir":

Ofsabjugur i gérnum: bdlga i meltingarvegi sem lysir sér med kvidverkjum, égledi, uppkéstum og
nidurgangi.

Fyrir azilsartan, eprosartan og telmisartan:

Tidni ,ekki pekkt": Ofsabjlgur i gérnum: bdlga i meltingarvegi sem lysir sér med kvidverkjum, 6gledi,
uppkdstum og nidurgangi hefur komid fyrir vid notkun skyldra lyfja.
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2. Parasetamoal (eitt sér og i fostum samsetningum) -
Efnaskiptasyring med miklu anjonabili (high anion gap
metabolic acidosis (HAGMA) vegna
pyroglatamat-blédsyringar (EPITT nr. 20105)

Mead tilliti til texta sem nu pegar er i sumum landslyfjum geta markadsleyfishafar purft ad adlaga
textann fyrir einstaka lyf.

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Tilkynnt hefur verid um efnaskiptasyringu med miklu anjénabili (high anion gap metabolic adicosis

(HAGMA) vegna Dvroqlutamat bloasvrmqar RaéJegPelLaé—gaeta—vaFuéaneganaFasetameJ—ePgeﬂé

metabel—reaerdeas—éH-AG-M-Aﬁ—emk&m—hJa SJukImgum med alvarleqa s1ukdoma SVo sem verulega

skerta nyrnastarfsemi; og syklasoétt eda sjuklingum med vannzaeringu eg eda adrar orsakir
glutationskorts (t.d. langvinna drykkjusyki); sem voru medhéndladir med réddl6gdum skammti af
parasetamoli i langan tima eda med samsetningu af parasetamdéli og flukloxacillini-sve-eg-hja-peim-sem
nota-harmarksdagskammtaaf parasetamél. Ef grunur er um efnaskiptasyringu med miklu anjénabili
vegna pyréglutamat-blédsyringar skal strax haetta notkun parasetamdls og Mmezelt er med nanu
eftirliti—-a—meetng-a-5-oxepréliniHpvagi. Maeling & 5-oxoprdlini i pvagi getur verid hjalpleqg til ad
greina pyréglutamat-blé&syringu sem undirliggjandi orsok fyrir efnaskiptasyringu med miklu anjénabili
hja sjuklingum med marga aheettupaetti.

4.5. Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Geeta skal varudar pegar parasetamol er notad samhlida flikloxacillini, vegna pess ad notkun pessara
lyfja saman hefur verid tengd aukinni haettu a efnaskiptasyringu med miklu anjénabili vegna
pyroglutamat-blédsyringar, einkum hja sjuklingum med ahaettupaetti (sjé kafla 4.4).

4.8. Aukaverkanir
Efnaskipti og naering

Efnaskiptasyring med miklu anjénabili med tidni ,Ekki pekkt" (ekki er haegt ad aeetla tidni Gt fra
fyrirliggjandi gognum)

Lysing & véldum aukaverkunum

Efnaskiptasyring med miklu anjénabili

Efnaskiptasyring med miklu anjénabili (high anion gap metabolic acidosis (HAGMA) vegna
pyréglutamat-blédsyringar hefur komid fyrir hja sjuklingum med ahaettupeetti sem nota parasetamdl
(sja kafla 4.4). Pyréglutamat-blédsyring getur verid afleiding lagra gilda glutations hja bessum
sjuklingum.

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota <sérheiti>

Varnadarord og varudarreglur
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Medan a medferd med <sérheiti> stendur skal segja lsekninum strax fra pvi, ef:

(]

PU ert med alvarlegan sjukdém, par med talid verulega skerta nyrnastarfsemi eda syklasott (begar
bakteriur og eiturefni peirra eru i blodrasinni sem leidir til liffaeraskada) eda pu pjaist af vanneeringu,
ert med langvinna drykkjusyki eda ert einnig ad taka flukloxacillin (syklalyf). Tilkynnt hefur verid um
alvarlegt astand sem kallad er efnaskiptasyring (afbrigdileiki i blé&i og likamsvokvum) hja sjuklingum
vid pessar adsteedur pegar parasetamdl er notad i radlégdum skémmtum i langan tima eda pegar
parasetamol er notad asamt flukloxacillini. Einkenni efnaskiptasyringar geta m.a. verid: alvarlegir
ondunarordugleikar med hradri og grunnri 6ndun, syfja, 6gledi og uppkést.

Notkun annarra lyfia samhlida parasetamoli

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita ef notad er:

- flikloxacillin (syklalyf), vegna mikillar haettu & afbrigdileika i blé&i og likamsvokvum (kallad
efnaskiptasyring) sem krefst bradamedferdar (sja kafla 2).

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Tidni ,Ekki bekkt" (ekki er heegt ad aaetla tidini Ut fra fyrirliggjandi gdgnum): Alvarlegt dstand sem
getur valdid pvi ad blddid surnar (kallad efnaskiptasyring) hja sjuklingum med alvarlega sjukdéma sem
nota parasetamol (sja kafla 2).
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