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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er Gtdrattur ar skjali sem nefnist ‘PRAC radleggingar vegna
reesimerkja (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med radleggingum PRAC
um uppfeerslu a lyfjaupplysingum asamt 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 a ad eyda er yfirstrikadur.

1. Acetazélamio — Brad utbreidd graftaratpot (acute
generalised exanthematous pustulosis (AGEP)) (EPITT nr.
18892)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Ef Gtbreitt rodapot med hita og graftarbélum kemur fram vid upphaf medferdar getur pad verid
einkenni brads Utbreidds graftardtpots (acute generalised exanthematous pustulosis (AGEP)) (sja kafla

4.8). Ef greining & bradu utbreiddu graftardtpoti liggur fyrir & ad haetta medferd med acetazdlamidi og
ekki méa hefja medferd med acetazédlamidi & ny.

4.8. Aukaverkanir
HU6 og undirhad

Tidni ekki pekkt: Brad Utbreidd graftaratpot

Fylgisedill

4. Hugsanlegar aukaverkanir
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Hafid tafarlaust samband vid leekni ef fram koma alvarleg hidvidbrégd: Raud, hreistrud Utbrot med

graftarbélum i hadinni og blédrum (graftardtpot). Tidni aukaverkunarinnar er ekki pekkt (ekki haegt ad

aeetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

2. Azitromysin; klaritromysin; erytromysin; roxitromysin —
Brao utbreidd graftarutpot (acute generalised
exanthematous pustulosis (AGEP)) (EPITT nr. 18891)
Klaritromysin

Samantekt & eiginleikum lyfs

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Stodva skal medferd med klaritromysini tafarlaust og hefja sem fyrst adra videigandi medferd ef fram
koma alvarleg brad ofneemisvidbrogd +€- svo sem bradaofnaemi, alvarleg hidvidbrogd (severe

cutaneous adverse reactions (SCAR)) (t.d. bréad Utbreidd graftaritpot (acute generalised

exanthematous pustulosis (AGEP)), Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardrep i hidpekju og lyfjautbrot

med edsinfiklafjéld og alteekum einkennum (DRESS - drug rash with eosinophilia and systemic
symptoms).

4.8. Aukaverkanir

HU6 og undirhad

Tioni ekki pekkt: Brad utbreidd graftarttpot

Fylgiseasill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Hafid tafarlaust samband vid leekni ef fram koma alvarleg hidvidbrégd: Raud, hreistrud Utbrot med
graftarbélum i hadinni og bl6drum (graftarutpot). Tidni aukaverkunarinnar er ekki pekkt (ekki heegt ad
aeetla tidni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).

Erytromysin
Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Eins og hja 68rum lyfjum af flokki makrolida hefur verid greint fra sjaldgaefum, alvarlequm

ofneemisvidbrégdum, p.m.t. brddum utbreiddum graftardtpotum (acute generalised exanthematous

pustulosis (AGEP)). Stodva skal medferd med lyfinu og hefja videigandi medferd ef ofneemisvidbrégd

koma fram. Laeknar purfa ad hafa i huga ad ofneemiseinkenni geta komid fram & ny pegar medferd vid

peim er heett.

4.8. Aukaverkanir

HUd og undirhad
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Tidni ekki pekkt: Brad Utbreidd graftaratpot

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Hafid tafarlaust samband vid leekni ef fram koma alvarleg hudvidbrégd: Raud, hreistrud Utbrot med
graftarbélum i hadinni og blédrum (graftardtpot). Tidni aukaverkunarinnar er ekki pekkt (ekki haegt ad

aeetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Azitromysin

Samantekt & eiginleikum lyfs

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Ofnaemi

Eins og vid & um erytromysin og adra makrdlida hefur i mjog sjaldgeefum tilvikum verid greint fra
alvarlegum ofnaemisviobrégdum, par med talid ofsabjug og bradaofneemi (mjég sjaldan banvaent) og
hudviobrogdum svo sem bradum uGtbreiddum graftarGtbretum_graftardtpotum (acute generalised
exanthematous pustulosis (AGEP)), Stevens Johnson heilkenni, eitrunardrepi i hudpekju (mjoég sjaldan

banvaent) og lyfjautbrotum med eésinfiklafjold og alteekum einkennum (drug reaction with eosinophilia
and systemic symptoms (DRESS)). Sum pessara vidbragda vid <sérlyfjaheiti> hafa leitt til pralatra

einkenna sem kallad hafa a eftirlit og medferd i lengri tima.

Ef ofnaemisvidbrogd koma fram & ad haetta medferdinni og hefja studnringsmedferd videigandi medferd.
peirsemannast-medferdina Leeknar purfa ad hafa i huga ad ofnaemiseinkenni geta komid fram a ny
pegar medferd vid peim er heett.

4.8. Aukaverkanir
HUd og undirhad

Mjog sjaldgeefar: Brad utbreidd graftaritpot

Fylgiseaill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Alvarleg hudviobrégo

Mjog sjaldgaefar: Hudutbrot sem einkennast af hidroda alsettum smaum graftarbélum (litlum bl6drum
fylltum med hvitum/gulum vdkva) sem breidist hratt Gt.

No product with an Icelandic marketing authorisation falls within the scope of this PRAC
recommendation. Therefore the texts for Roxithromycin have not been translated into
Icelandic ZEkkert lyf med islenskt markadsleyfi fellur undir pessa akvordun PRAC. Textarnir
fyrir roxithromycin hafa pvi ekki verid pyddir a islensku.

Roxithromycin

Summary of product characteristics
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4.4. Special warnings and precautions for use
Severe bullous reactions

Cases of severe bullous skin reactions such as Stevens Johnson syndrome, toxic epidermal necrolysis
and acute generalised exanthematous pustulosis (AGEP), have been reported with roxithromycin. If
symptoms or signs of AGEP, SJS or TEN (e.g. progressive skin rash often with blisters or mucosal
lesions) are present, roxithromycin treatment should be discontinued.

4.8. Undesirable effects
Skin and subcutaneous tissue disorders

Not known: acute generalised exanthematous pustulosis (AGEP)

Package leaflet
2. What you need to know before you take <product name=>

If a widespread, severe skin rash occurs, including skin blistering or peeling, as well as signs of flu and
fever (Stevens-Johnson syndrome), a general unwell feeling, fever, chills and muscle aches (toxic
epidermal necrolysis), or a red, scaly rash with bumps under the skin and blisters (acute generalised

exanthematous pustulosis), refer to a doctor immediately since these skin effects may be life-
threatening.

4. Possible side effects
Serious skin reactions

Contact a doctor immediately if you experience a serious skin reaction: a red, scaly rash with bumps
under the skin and blisters (exanthematous pustulosis). The frequency of this side effect is not known
(cannot be estimated from the available data).

3. Kladribin — Ageng fjolhreidra innlyksuheilabdlga
(progressive multifocal leukoencephalopathy (PML)) (EPITT
nr. 18875)

Lyf sem um raedir: Lyf sem innihalda kladribin med sampykkta abendingu gegn krabbameini.

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

Ageng fijolhreidra innlyksuheilabélga (progressive multifocal leukoencephalopathy (PML))

Tilkynnt hefur verid um tilvik agengrar fiélhreidra innlyksuheilabdélgu, pb.m.t. banveen tilvik, vid notkun

kladribins. Tilkynningar um agenga fjélhreidra innlyksuheilabélgu barust 6 manudum til nokkrum arum
eftir medferd med kladribini. I nokkrum tilvikanna hefur verid tilkynnt um tengsl vid langvarandi
eitilfrumnafaed. Ageng fjélhreidra innlyksuheilabdlga skal h6fd i huga sem mismunagreining hja
sjuklingum ef ny eda versnandi taugaeinkenni, skilvitleg- eda hegdunareinkenni koma fram.
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Tillogur ad pvi hvernig meta & agenga fjolhreidra innlyksuheilabdélgu eru m.a. sérfraediradgjof

taugaleeknis, sequlémmyndun & heila og med DNA préfi fyrir JC veirum (JCV) i heila- og maenuvokva

med kjarnsyrumoégnun (polymerase chain reaction (PCR)) eda préfi fyrir JCV i heilasyni. Neikveed

nidurstada & proéfi fyrir JICV med kjarnsyrumognun utilokar ekki d&genga fjélhreidra innlyksuheilabdlgu.

Sé ekki heegt ad stadfesta adra sjukddémsgreiningu getur pad gefid tilefni til frekari eftirfylgni og

rannsékna. Medferd med kladribini skal haett fyrir fullt og allt hja sjuklingum vid grun um agenga
fiélhreidra innlyksuheilabdlgu.

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

Leitadu rada hja leekninum <eda> <lyfjafreedingi> <eda hjukrunarfreedingnum=> adur en
<sérlyfjaheiti> er notad.

Segdu leekninum eda hjukrunarfreedingnum tafarlaust fra hvenser sem er medan 4 medferd

stendur eda eftir ad medferd Iykur ef pa:

finnur fyrir pokusyn, sjénmissi eda tvisyni, talérdugleikum, mattleysi i handlegg eda fétlegg, breytingu

4 gbngulagi eda jafnveegistruflunum, pralatum dofa, minnkadri tilfinningu eda tilfinningaleysi,

minnistruflun eda ringlun. betta geta allt verid einkenni alvarlegs og hugsanlega lifsheettulegs
sjukdéms i heila sem nefnist ageng fjélhreidra innlyksuheilabdlga.

Segdu leekninum fra pvi ef pu hefur haft pessi einkenni 48ur en medferd med kladibrini héfst og pu

finnur fyrir einhverjum breytingum & peim.

4. Desloratadin; I6oratadin — byngdaraukning hja bornum
(EPITT nr. 18906)

Loratadin

Samantekt & eiginleikum lyfs

4.8. Aukaverkanir

Rannsoknarnidurstodur

Tioni ekki pekkt: pyngdaraukning

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Tioni ekki pekkt: bpyngdaraukning

Deslératadin
Samantekt & eiginleikum lyfs

4.8. Aukaverkanir

Nyr texti fyrir lyfjaupplysingar — Utdrattur Gr réadleggingum PRAC vegna reesimerkja
EMA/PRAC/692595/2017 Page 5/7



Rannsdéknarnidurstéour

Tioni ekki pekkt: byngdaraukning

Efnaskipti og naering

Tioni ekki pekkt: Aukin matarlyst

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Tioni ekki pekkt: bpyngdaraukning, aukin matarlyst

5. Doxycyklin — Doxycyklin virkjud Jarisch-Herxheimer
vidbrogo (EPITT nr. 18937)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Jarisch-Herxheimer vidobrégd hafa komid fram skdmmu eftir ad medferd med doxycyklini héfst hja
sumum sjuklingum mead spirochete sykingar. Skyra skal fyrir sjuklingum ad petta sé algeng afleiding
syklalyfjamedferdar gegn spirochete sykingum sem yfirleitt gengur sjalfkrafa til baka.

4.8. Aukaverkanir
Oneaemiskerfi

Tidni ekki pekkt: Jarisch-Herxheimer vidbrégd (sja kafla 4.4)

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Latid leekninn vita tafarlaust ef einhverjar aukaverkanir sem taldar eru upp hér fyrir nedan koma fram:

- Jarisch-Herxheimer vidbrégd sem valda hita, hrolli, h6fudverk, vodvaverk og hddutbrotum og ganga
yfirleitt sjalfkrafa til baka. bessi vidbrégd koma fram skdmmu eftir ad medferd med doxycyklini hefst
gegn spirochete sykingum svo sem Vvid Lyme sjukdémi.

6. Flucloxacillin — Efnaskiptabléodsyring vegna mikils
anjonamunar (High anion gap metabolic acidosis (HAGMA))
(EPITT nr. 18844)

Samantekt & eiginleikum lyfs

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
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Radlagt er ad geeta varudar pegar flucloxacillin er gefid samhlida parasetamdli vegna aukinnar heettu &

efnaskiptablédsyringu vegna mikils anjénamunar (high anion gap metabolic acidosis (HAGMA)).
Sjuaklingar sem eru i mikilli haettu 4 ad fA& HAGMA eru einkum peir sem eru med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi, bl6dsykingu eda eru vannaerdir sérstaklega ef notadur er hamarks skammtur af
parasetamoli a sdélarhring.

Naid eftirlit er radlagt vid samhlidagjoéf flucloxacillins og parasetamdls svo haegt sé ad greina truflun &
syru-basa jafnveeqi, einkum HAGMA, dsamt pvi ad fylgjast med pvi hvort 5-oxoprolin greinist i pvagi.

R&dlagt er ad tryggja ad engin merki um HAGMA séu til stadar, ef medferd med flucloxacillini er haldid
afram eftir ad gjof parsetamols er heett, par sem mogulegt er ad flucloxacillin vidhaldi kliniskum
einkennum HAGMA (sja kafla 4.5).

4.5. Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Geeta skal varudar vid samhlida notkun flucloxacillins og parasetamoéls par sem samhlida gjoéf hefur
verid tengd efnaskiptablédsyringu vegna mikils anjénamunar, einkum hja sjuklingum i dhaettuhdpi.

(sja kafla 4.4.)

4.8. Aukaverkanir

Efnaskipti og naering

Reynsla eftir markadssetningu: Tilvik um efnaskiptablédsyringu vegna mikils anjénamunar (high anion
gap metabolic acidosis) koma 6rsjalda fyrir pegar flucloxacillin er gefid samhlida parasetamdli, vfirleitt
pbegar adrir aheettupeettir eru til stadar (sja kafla 4.4.)

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota <sérlyfjaheiti>

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en <sérlyfjaheiti> er notad:

e Ef bl ert ad nota eda eetlar ad nota parasetamol

Heetta & 6edlilequ astandi efnaskipta i bl6di (efnaskiptablédsyring vegna mikils anjénamunar) sem
kemur fyrir pegar syrumagn i bl6dvokva eykst vid notkun flucloxacillins samhlida parasetamdli,
sérstaklega hja peim hépi sjukliga sem eru med ahaettupeetti eins og t.d. verulega skerta
nyrnastarfsemi, syklasott eda eru vannaerdir, einkum ef hamarks sélarhringsskammtar af parasetamoli
er notadir. Efnaskiptabl6dsyring vegna mikils anjénamunar er alvarlegt astand sem parf ad medhdndla
tafarlaust.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

[Beeta a eftirfarnandi aukaverkunum vid undir tidniflokknum koma orsjalda fyrir (geta komid fyrir hja
allt ad 1 af hverjum 10,000 notendum)]

Oedlilegt astand efnaskipta i bl6di (efnaskiptablédsyring vegna mikils anjénarmunar) kemur 6rsjaldan

fyrir pegar syrumagn i blédvokva eykst vid notkun flucloxacillins samhlilda parasetamdli, vfirleitt hja

sjuklingum sem eru med ahaettupeetti (sja kafla 2).
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