Vidauki 111

Breytingar a videigandi koflum i samantekt & eiginleikum lyfs og
fylgisedlum

Athugasemd:
Samantekt a eiginleikum lyfsins, aletranir og fylgisedill er nidurstada malskotsferlis.

Upplysingarnar um lyfid geta i kjolfarid verid uppfeerdar af yfirvoldum adildarlanda i samstarfi vid
viomidunarlandid, eftir pvi sem vid &, i samraemi vid verkferla sem skilgreindir eru i 4. kafla Hluta 111 i
Tilskipun 2001/83/EC.



A. Lyf til innt6ku og endaparmsstilar

[Hja dllum lyfjum til inntdku og endaparmsstilum (Vidauki I) skal fella burt faedingafreedilegar
abendingar Ur upplysingum um lyfin.

Auk pess skal fella burt allar tilvisanir i feedingafraedilegar abendingar Gr 6llum 6drum koflum i
Samantekt a eiginleikum lyfsins, til deemis i kafla 4.2 ,,Skammtar og lyfjagjof“, auk pess skal fella
burt allar tilvisanir i feedingafraedilegar abendingar i Fylgisedli]



B. Stungulyf med feedingafraedilegum abendingum

[Fyrirliggjandi upplysingum um lyfid skal breyta (innsetning, Utskipti eda nidurfelling texta eftir pvi
sem vio a) til ad endurspegla sampykkt ordalag eins og fram kemur hér fyrir nedan]

I. SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
4.1 Abendingar
[The currently approved obstetric indications should be deleted and replaced by the following:]
Til timabundinnar medferdar & fyrirmalshridum an fylgikvilla
Til ad stddva hridar & milli 22. og 37. viku medgdngu hja sjuklingum an laeknis- eda
fedingafraedilegra frabendinga samdrattarslakandi medferdar.
[The following obstetric indications to be retained only where currently authorised]
Hoéfudvending utanfra [to be retained only where currently authorised]
Neydarnotkun i skilgreindum tilvikum [to be retained only where currently authorised]
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4.2 Skammtar og lyfjagjof

[The wording below should be inserted in this section]

[-]
Til timabundinnar medferdar & fyrirmalshridum an fylgikvilla.

Adeins fedingaleknar/leeknar med reynslu af notkun samdréattarslakandi lyfja attu ad hefja medferd
med <serheiti> . HUN &tti ad fara fram vid adsteedur med binad vid hefi til ad fylgjast stodugt med
heilsu médur og fosturs.

Medferdin atti ekki ad vara lengur en i 48 klukkustundir par sem fyrirliggjandi upplysingar syna ad
adalverkun samdrattarslakandi medferdar er seinkun feedingar i allt ad 48 klukkustundir; i slembudum
rannsoknum hefur ekki komid fram markteekur munur & dauda eda sjukdémum vid faedingu. pessa
timabundnu seinkun matti nota til ad gera adrar radstafanir til ad auka heilbrigdi barns vid fedingu.

<sérheiti> etti ad gefa eins fljott og mogulegt er eftir ad sjukddémsgreining fyrirmalshrida liggur fyrir
og eftir skodun & sjaklingi til ad meta hvort frabending sé fyrir notkun <INN SABA> (sja kafla 4.3).
Skodunin &tti ad na til fullnaeegjandi athugunar & astandi hjarta- og edakerfis med pvi ad fylgjast med
hjarta- og lungnastarfsemi og hjartalinurit (ECG) atti ad taka stodugt & medan & medferdinni stendur
(sja kafla 4.4).

[Details on dose and infusion rate will need to be adapted to specifics for individual drug substances
i.e. retained as is per product any reference to continuing treatment with oral maintenance therapy
should be removed.]


http://www.medicines.org.uk/emc/medicine/155/SPC/Bricanyl+Injection%2c+0.5+mg+ml%2c+solution+for+injection+or+infusion/%23tableOfContents%23tableOfContents

Sérstok vardd vegna innrennslis: Skammt verdur ad stilla & einstaklingsgrundvelli med tilliti til
balingar samdrétta, aukningar a puls og breytingum i blédprystingi, sem eru takmarkandi peettir.
Fylgjast skal vandlega med pessum pattum medan & medferd stendur. Hjartslattartioni modur etti ekki
ad verda meiri en 120 slég/minutu.

Mikilveegt er ad fylgjast vandlega med vokvabuskap til ad fordast lungnabjug hja modur (sja kafla 4.4).
Rammali pess vokva sem lyfid er gefid i atti pvi ad halda i lagmarki. Styranlegt innrennslistaeki atti ad
nota, helst sprautudzalu.

[]

4.3 Frabendingar

[The wording below should be inserted in this section]

[]

<sérheiti> ma ekki nota vid eftirfarandi adstaedur:

- hvada adstedur sem er ef lengd medgongu < 22 vikur.

- sem samdrattarslakandi lyf hja sjuklingum med stadfestan blédpurrdarsjukdom i hjarta eda hja
sjuklingum i verulegri heettu & ad fa blédpurrdarsjukdom i hjarta.

- yfirvofandi fosturlat & fyrsta og 6drum pridjungi medgoéngu.

- hvada adstedur sem er hja modur eda fostri pegar framlenging medgongu er &haettusom, t.d.
alvarleg bl6deitrun, syking i legi, bleedingar i leggéngum vegna fyrirsatrar fylgju,
feedingarkrampar eda alvarleg medgongueitrun, fylgjulos eda sampjéppun naflastrengs.

- foésturlat i legi, pekktur banveenn fedingargalli eda banveenn litningagalli

Ekki méa heldur nota <sérheiti> vid allar leknisfraedilegar adsteedur par sem beta-2-6rvun hefdi
Oaskileg ahrif, t.d. lungnahaprystingur og hjartasjukdomur svo sem hjartavodvapykknun af véldum
hjartavodvakvilla (hypertropic obstructive cardiomyopathy) eda einhver gerd af Gtstreymishindrun
vinstra slegils, t.d. 6seedarprengsli.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
[The wording below should be inserted in this section]
[-]
Samdréttarslakandi medferd
Allar dkvardanir um ad hefja medferd med <sérheiti> atti ad taka eftir vandlegt mat a ahaettu og

avinningi medferdarinnar.

Medferd etti adeins ad fara fram vid adsteedur med banad vid heefi til ad fylgjast stéougt med heilsu



maodur og fosturs. Ekki er maelt med samdréattarslakandi medferd med beta-2-6rva pegar himnur hafa
rofnad eda Utvikkun leghéls er meiri en 4 cm.

Vi samdrattarslakandi medferd etti ad nota <sérheiti> med varid og medan & medferd stendur skal
hafa stodugt eftirlit med hjarta- og lungnastarfsemi og fylgjast med hjartalinuriti (ECG).

Stodugt verdur ad fylgjast med eftirfarandi pattum hja modur og pegar gerlegt er/vid a hja fostri:
- bléaprystingi og hjartslattartioni
- hjartalinuriti (ECG)
- bléosoltum og vokvajafnveegi — til ad fylgjast med lungnabjug
- glukoésa- og laktatagildum — sérstaklega hjé sykursykisjuklingum
- kaliumgildum — beta-2-6rvar tengjast leekkun a kalium i sermi sem eykur hattu &
hjartslattaroreglu (sjé kafla 4.5)

Stodva atti medferdina ef fram koma merki um blédpurrd i hjarta (eins og brjéstverkur eda
breytingar i hjartalinuriti).

Ekki atti ad nota <serheiti> sem samdrattarslakandi medferd hja sjuklingum med verulega
ahaettupeetti hjartasjukdéms eda grun um ad hjartasjukdomur sé til stadar (t.d. hradslattartruflanir,
hjartabilun eda lokusjukdoémur i hjarta; sja kafla 4.3). Vid fyrirmélshridir hja sjaklingi med pekktan
hjartasjukddém eda grun um hann, etti sérfreedingur i hjartasjakdomum ad meta hvort medferdin sé
videigandi, &dur en <sérheiti> er gefid med innrennsli i blaaed.

Lungnabjagur

par sem greint hefur verid fra lungnabjig og blédpurrd i hjarta medan & medferd vid fyrirmalshrioum
med beta-2-6rvum stendur eda & eftir, tti ad geeta vandlega ad vokvajafnvaegi og hjarta- og
lungnastarfsemi. Sjuklingar sem akvednar adsteedur eiga vid, svo sem fjélburapunganir, vokvaséfnun,
syking @ medgongu og medgdngueitrun, geta verid i aukinni hattu & ad fa lungnabjlg. Gjof med
sprautudeelu i stad innrennslis i blaeed mun minnka heettu & vokvaséfnun. Ef merki um lungnabjug
eda blodpurrd i hjarta koma fram eetti ad ihuga ad stddva medferdina (sja kafla 4.2 og kafla 4.8).

Bl6dprystingur og hjartslattartioni

Innrennsli & beta-2-6rva fylgir vanalega aukning a hjartslattartioni médur & bilinu 20 til 50 slég &
minatu. Fylgjast &tti med hjartsleetti médur og meta atti i hverju tilviki fyrir sig porfina & ad stjorna
slikri aukningu med pvi ad minnka skammt eda haetta lyfjagjof. Almennt atti ekki ad leyfa ad
stoédugur hjartslattur modur fari yfir 120 slég & minutu.

Blddprystingur modur getur fallid litillega & medan & innrennsli stendur; ahrifin eru meiri a
banbilsprysting en slagbilsprysting. Fall i panbilsprystingi er vanalega & bilinu 10 til 20 mmHg. Ahrif
innrennslis a hjartslattartioni fosturs eru minna aberandi, en aukning um allt ad 20 sl6g & minGtu
getur komio fyrir.

Sérstakrar vartdar skal geeta til ad fordast prysting & holeed med pvi ad lata sjukling liggja & vinstri
eda hagri hlid & medan & innrennsli stendur. bad er gert til ad draga Ur heettunni & lagprystingi i
tengslum vid samdrattarslakandi medferd.

Sykursyki

Notkun beta-2-6rva er tengd haekkun & glukosa i bladi. bvi etti ad fylgjast med glukdsa- og
laktatagildum i bl6di méour med sykursyki og sykursykimedferdin adlogud til ad koma til mots vid
parfir m6dur med sykursyki i samdréttarslakandi medferd (sja kafla 4.5).



Ofstarfsemi skjaldkirtils
Sjuklingum med skjaldvakaohodf atti adeins ad gefa <sérheiti> med varud og eftir vandlegt mat &
avinningi og ahattu medferdarinnar.
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4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

[The wording below should be inserted in this section]

[.]

Haldgenerud svafingalyf

Vegna vidbatar blodprystingslekkandi verkunar er aukin legtregda med aukinni haettu a bleedingum; ad
auki hefur verid tilkynnt um alvarlega roskun a sleglatakti vegna aukinna vidbragda hjarta sem
milliverkun vid halégenerud svafingalyf. begar haegt er atti ad stddva medferd a.m.k. 6 klst. fyrir
daetlada sveefingu med halégenerudum svefingalyfjum.

Barksterar

Alteekir barksterar eru oft gefnir vid fyrirmalshridir til ad efla proska lungna hja féstri. Tilkynnt hefur
verid um lungnabjlg hja konum sem samhlida hafa fengid beta-2-6rva og barkstera.

Barksterar geta aukid magn glikdsa i bl6di og geta orsakad leekkun & kalium i sermi. pvi skal geeta
varudar vid samhlida notkun og hafa stodugt eftirlit med sjuklingi vegna aukinnar haettu &
blodsykurhaekkun og blddkaliumlaekkun (sja kafla 4.4).

Sykursykilyf

Notkun beta-2-6rva tengist haeekkun glukdsa i bldoi, sem talka metti sem eftirgjof medferdar vid
sykursyki; pvi kann ad vera naudsynlegt ad adlaga skammta sykursykimedferdar & einstaklingsgrunni
(sja kafla 4.4).

Lyf sem orsaka Utskilnad kaliums

Vegna blddkaliumlaekkandi verkunar beta-2-6rva, hefur samhlida notkun lyfja sem orsaka Gtskilnad
kaliums aukio heettuna & bléokaliumlaekkun. Lyf eins og pvagrasilyf, digoxin, metylerud xantin og
barkstera atti ad gefa af varud eftir vandleg mat & 4vinningi og ahattu med sérstoku tilliti til aukinnar
aheettu & hjartslattaroreglu sem getur ordid vegna bléokaliumleekkunar (sja kafla 4.4).

4.8 Aukaverkanir

[The wording below should be inserted in this section]
[]

Algengustu aukaverkanir <sérheiti> eru i tenglsum vid beta-lika lyfjafreedilega verkun og mé takmarka
eda fordast med pvi ad fylgjast ndid med blddgildum, eins og blddprystingi og hjartslattartioni, og
videigandi adldgun skammts. Paer hjadna vanalega pegar medferd er heett.


http://www.medicines.org.uk/emc/medicine/105/SPC/Ventolin+Solution+for+IV+Infusion/%23tableOfContents%23tableOfContents

Hjarta

Mjog *Hradtaktur

algengar:

Algengar *Hjartslattaronot, *leekkun panbilsprystings

Mjbg *Hjartslattaroregla, t.d. gattatif, bl6dpurrd i hjarta (sja kafla 4.4)
sjaldgeefar:

Efnaskipti og naering
Algengar: *Bldokaliumlaekkun
Mjdg sjaldgeefar: *Blodsykurshaekkun

AEdar
Algengar: *Lagprystingur (sja kafla 4.4)
Mjbg *Utaedavikkun
sjaldgeefar:

Ondunarferi, brjosthol og midmaeti
Sjaldgefar:  *Lungnabjugur

* Tilkynnt hefur verid um pessi vidbrogo i tengslum vid notkun stuttverkandi beta-2-6rva vid
abendingum innan faedingarfraedi og eru talin tengjast 6llum lyfjaflokknum (sja kafla 4.4)



Il. FYLGISEDILL

Kafli 1.
Upplysingar um <sérheiti> og vid hverju pad er notad

[This section should replace any existing one which reflects the obstetric indications and should read as
follows:]

e <sérheiti> er <einnig> notad hja konum sem hafa dvent fengid fyrirmalshridir (6timabeerar hridir)
fra 22. til 37. viku medgdngu, til ad veita stutta seinkun & fyrirmalsfaedingu. Pér mun vera gefid
<sérheiti> i 48 klukkustundir hid lengsta. Pad mun veita leekninum eda ljosmodur radram til ad
gera sérstakar radstafanir til ad beeta heilbrigdi barnsins.

Kafli 2.

[The wording below should be inserted in the relevant sections]

[-]
Adur en byrjad er ad nota <sérheiti>
Ekki ma nota <sérheiti> ef:

- Medgangan hefur stadio skemur en i 22 vikur

- PG ert med eda ert i ahaettu 4 ad fa blodpurrdarsjukddm i hjarta (sjukddom sem einkennist af
minnkudu bldoflzedi til hjartavddvans og veldur einkennum eins og brjostverk (hjartaéng))

- Ef b0 hefur misst féstur & fyrstu tveimur pridjungum medgongu

- Ef b0 ert pungud og adstaedur hja pér eda barninu eru pannig ad framlenging pungunar yroi
heettuleg (til deemis mjog har bldoprystingur, syking i madurlifi, bledingar, fylgjan teppir
faedingarveg eda er ad losna eda ad barnid hefur latist i méourkvidi)

- Ef b0 ert med hjartasjukdom med hjartslattaronotum (til deemis lokusjukdém) eda lungnasjiukdom
sem hefur stadid lengi (til deemis langvinna berkjubdlgu, lungnapembu) sem eykur bl6dprysting til

lungna (lungnah&prysting)

Varnadarord og varudarreglur :

Leitio rada hja leekninum eda hjukrunarfreedingnum adur en <sérheiti> er notad ef;
- vandamal hafa komid upp & medgdéngunni,
- b0 hefur misst legvatnid & medgdngunni,

- pa ert med of mikinn vokva i lungum sem veldur andnaud (lungnabjug),



- bu ert med haprysting,

- bu ert med sykursyki. Ef pad & vid geeti purft ad maela blédsykur oftar hja pér pegar pu feerd
<sérheiti>,

- pu ert med ofvirkan skjaldkirtil,

- ba hefur ségu um hjartasjukdém sem einkennist af andnaud, hjartslattaronotum eda hjartaéng (sja

kaflann EKki ma nota <sérheiti> ef).

Leeknirinn mun fylgjast med hjarta pinu og 6feedds barnsins. Laeknirinn geeti einnig tekid bl6dsyni til ad
fylgjast med breytingum i bléai (sja kafla 3).

Notkun annarra lyfja samhlida <sérheiti>

Latio leekninn, hjukrunarfraeeding eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid
notud eda kynnu ad verda notud, einnig lyf sem fengin eru an lyfsedils. betta & einnig vid jurtalyf.
<sérheiti> getur haft ahrif 4 verkun sumra lyfja og sum lyf geta haft ahrif 4 verkun <sérheiti>.

L4tid leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreeding vita sérstaklega ef pu notar;

- Iyf vid éreglulegum eda hrédum hjartslatti (til deemis digoxin),

- adra beta-blokka (til deemis aten6lél eda propran6ldl), einnig augndropa (til deemis timolél),
- xantin-lyf (til deemis teofyllin eda amino6fyllin)

- steralyf (til deemis prednis6lén)

- vatnslosandi lyf, einnig kollud pvagraesilyf (til demis fardésemid)

- Iyf vid sykursyki til ad minnka bl6dsykur (til deemis insulin, metformin eda glibenclamid).

Ef skurdadgerd er aztlud med svafingalyfi mun laeknirinn stddva gjof <sérheiti> 6 klukkustundum fyrir
skurdadgerd, pegar pad er mogulegt, til ad fordast aukaverkanir (t.d. 6reglulegan hjartslatt eda bleedingu i

maodurlifi).

Kafli 3.

[The wording below should be inserted in the relevant sections]
[...]

Hvernig nota & <sérheiti>

PU munt aldrei gefa pér petta lyf sjalf. Heilbrigdisstarfsmadur med sérpekkingu mun alltaf gefa pér lyfid
eftir vandlega yfirvegun um vaegi avinnings <sérheiti> fyrir barnid og hugsanleg 6askileg ahrif sem
medferdin geeti haft & pig.



A0 seinka timabundid fyrirmalshrioum

Leeknir mun gefa pér <sérheiti> vid adsteedur sem leyfa stédugt eftirlit med heilsu pinni og barnsins
medan & lyfjagjof stendur.

Gripid verdur til eftirfarandi radstafana ef purfa pykir:

- Bléaprystingur og hjartslattartioni. Leeknirinn mun ihuga ad minnka skammt <sérheiti> eda stédva
lyfjagjof ef hjartslattur fer yfir 120 slog & minatu.

- Hjartalinurit (ECG, rafleioni i hjartanu). Lattu leekninn strax vita ef pa faerd brjostverk & medan
a meoferd stendur. Ef breyting verdur a hjartalinuriti og pu feaerd brjostverk mun laeknirinn stédva
gjof <sérheiti>.

- Jafnveegi vokva og salta i likamanum. Lattu leekninn strax vita ef pa faerd hdsta eda andnaud &
medan & medferdinni stendur. Ef einhver merki eru um ad uppséfnun vokva eigi sér stad i lungum
(einnig pekkt sem lungnabjagur) (til deemis hosti eda andnaud), geeti leeknirinn stédvad gjof
<sérheiti>.

- Bléasykurgildi og lagt syrustig likamans (pH-gildi) med uppséfnun laktata i bl6di (einnig pekkt
sem mjolkursyrublodsyring).

- Blodkaliumgildi (lagt gildi kaliums geeti tengst aukinni heettu & 6reglulegum hjartsleetti).

Kafli 4.

[The wording below should be inserted in the relevant sections]

[-]

Hugsanlegar aukaverkanir

Mikilveegar aukaverkanir sem hafa skal i huga vid medferd a fyrirmalshridum:

Mijog sjaldgaefar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

Brjostverkur (vegna einkenna fra hjarta, svo sem hjartadng). Segdu leekninum eda hjukrunarfraedingi
tafarlaust fra pvi ef pad gerist.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa einnig komid fram hja éllum beta-2-6rvum eins og <sérheiti> pegar peir
hafa verid notadir til ad stédva fyrirmalshridir.

Mjdg algengar (koma fyrir hjé fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Hradur hjartslattur

Algengar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- pungur hjartslattur (hjartslattaronot)



- Lagprystingur sem getur valdid vonkun eda sundli

- Lagt kaliumgildi i bl6di sem getur valdid eymslum i védvum, porsta eda naladofa

Sjaldgeefar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- Upps6fnun vokva i lungum (lungnabjdgur) sem getur valdid dndunarerfidleikum

Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hjé feerri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
- Ovanalegur eda oreglulegur hjartslattur

- Hatt gildi sykurs (glukdsa) og/eda mjolkursyru i blodi

- Rodi i andliti



