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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er Gtdrattur Ur skjali sem nefnist ‘PRAC radleggingar vegna
raesimerkja (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med radleggingum PRAC
um uppfaerslu a lyfjaupplysingum dsamt 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 & ad eyda er yfirstrikadur:

1. Alemtuzumab - Sarkliki (EPITT nr. 19638)

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

Sjalfsneemi

[...] Sjalfsneemiskvillar sem greint hefur verid fra eru m.a. skjaldkirtilstruflanir, sjalfvakinn
blésflagnafeedarpurpuri (ITP), nyrnasjukdomar (t.d. sjukddmi vegna métefnisvaka i grunnhimnu
gaukla (anti-glomerular basement membrane disease)), sjalfsnaemislifrarbolga (AIH) eg aunnin

dreyrasyki A og sarkliki. [...]
[-]

4.8. Aukaverkanir
Onaemiskerfi

Tidni sjaldgaefar aukaverkanir: Sarkliki

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 Section 4.4 of the summary of product characteristics for clindamycin was revised by PRAC on 22 July 2021 (see page 2).
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Fylgisedill:
2. Adur en byrjad er ad nota LEMTRADA
[.]
e Sjalfsneemissjukdémar
[.-]

o Sarkliki

Tilkynnt hefur verid um raskanir i 6neemiskerfinu (sarkliki) hja sjuklingum i medferd med LEMTRADA.
Einkennin geta medal annarra verid pralatur purr hosti, maedi, bridstverkur, hiti, bélga i eitlum,
pyngdartab, hidutbrot og pokusyn.

[..]

4. Hugsanlegar aukaverkanir
[.-]
Mikilvaegustu aukaverkanirnar eru sjalfsnamissjukdémarnir sem lyst er i kafla 2 en b.m.t. eru:

[..]

Sarkliki (sjaldgeef — geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum): Einkennin geta medal
annarra verid pralatur purr hésti, maedi, brjdstverkur, hiti, bdlga i eitlum, pyngdartab, hidutbrot og

bokusyn.
[...]

betta eru aukaverkanirnar sem geta komid fram:

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
e Sarkliki
e [.]

2. Clindamycin til alteekrar notkunar — Brad nyrnabilun
(EPITT nr. 19647)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun3

Ef medferdin stendur lengi yfir skal gera prof a lifrar- og nyrnastarfsemi.

I sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um bradan nyrnaskada, b.m.t. brdda nyrnabilun. thuga skal
voktun & nyrnastarfsemi hja sjuklingum, med starfstruflun i nyrum eda taka samhlida lyf sem hafa
skadleg ahrif & nyru (sja kafla 4.8).

3 Section 4.4 was revised by PRAC on 22 July 2021.
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4.8. Aukaverkanir

Nyru og pvagfeeri

Tidni ekki pekkt: Bradur nyrnaskadi”

# Sja kafli 4.4

Fylgisedill:

2. Adur en byrjad er ad nota <sérlyfjaheiti>

Varnadarord og varudarreglur

Bradur nyrnakvilli getir komid fyrir. Vinsamlega 1atié leekninn vita um 6ll lyf sem eru notud og hvort

saga um starfstruflun i nyrum sé til stadar. Hafdi tafarlaust samband vid laekni ef vart verdur vid minni
pbvagmyndun, vékvaséfnun sem veldur bdlgu i fétleggjum, 6klum eda fotum, meedi eda dgledi.

4. Aukaverkanir

Hafdu strax samband vid laekninn ef pu feerd:

. vOkvasofnun sem veldur bélgu i fétleggjum, oklum eda fétum, meedi eda bgledi

3. COVID-19 mRNA“ béluefni [med kirnisbreytingum
(nucleoside modified)] (Comirnaty) — Stadbundin bodlga hja
einstaklingum sem hafa adur fengid fylliefni sprautad i had
(dermal filler injections) (EPITT nr. 19674)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.8. Aukaverkanir

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Tidni ekki pekkt: Bdlga i andliti*

*Eftir markadssetningu hefur verid tilkynnt um boélgu i andliti hja bélusettum einstaklingum sem hafa
adur fengid hudfyllingarefni sprautad i hud

Fylgisedill
4. Aukaverkanir
Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Bdlga i andliti (bélga i andliti getur komid fyrir hja einstaklingum sem hafa &8ur fengid hudfyllingarefni
sprautad i hud i andliti)

4 Messenger ribonucleic acid
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4. Secukinumab -Henoch og Schonlein purpuri (EPITT nr.
19640)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.8. Aukaverkanir

Liffeeraflokkur Tidni Aukaverkun
HUdé og undirhid Mjog sjaldgeefar Ofneemissedabdlga
Fylgisedill

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Adrar aukaverkanir
Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

Bélga i smaaedum hudar, sem getur valdid hudutbrotum med litlum raudum eda purpuraraudum
hnddum (eedabdlga)

5. Sualfametoxazdl, trimetoprim (co-trimoxazol) — Bratt
andnaudarheilkenni (ARDS, Acute respiratory distress
syndrome) (EPITT nr. 19625)

The wording applies to all co-trimoxazole containing medicinal products. If there is a reference to lung
infiltration or respiratory toxicity already included in section 4.4, the proposed recommendation on
ARDS should supersede current wording in place. The same applies for the package leaflet.

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

Ondunarfaeraeitrun (respiratory toxicity)

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um alvarleg tilvik ndunarfseraeitrunar sem stundum prdadist yfir i bratt
andnaudarheilkenni (ARDS, Acute Respiratory Distress Syndrome) medan & medferd med
co-trimoxazdli stéd. Upphafseinkenni fra lungum eins og hdsti, hiti og meaedi dsamt einkennum um
lungnaiferd, sem greind er med geislagreiningu, og versnandi astand lungnastarfsemi geta verid fyrstu
einkenni um bratt andnaudarheilkenni (ARDS). { slikum tilvikum skal heetta mesferd med
co-trimoxazdli og veita videigandi medfers.

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

Latid leekninn vita tafarlaust ef einkenni eins og hésti og maedi versna skyndilega.
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6. Sulfametoxazol, trimetoprim (co-trimoxazdl) - Eitil- og
traffrumnager med raudkornaati (haemophagocytic
lymphohistiocytosis) (EPITT nr. 19655)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Eitil- og traffrumnager med raudkornaati (hemophagocytic lymphohistiocytosis, HLH)

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um tilvik eitil- og traffrumnagers med raudkornaati (HLH) hja sjiklingum
a medferd med co-trimoxazoli. Eitil- og traffrumnager med raudkornaati (HLH) er lifshaettulegt
heilkenni sjuklegrar virkjunar énaemiskerfisins med kliniskum teiknum og einkennum um o6hofleg altaek
bolguvidbrogd (t.d. hita, lifrar- og miltissteekkun, haekkun priglyserida i blédi (hypertriglyceridaemia),
fibrindgenlaekkun i blédi, ha gildi ferritins i sermi, frumufaed og agnaat i blddi (haemophagocytosis)).
Sjuklinga, sem fa snemmvakid merki um sjuklega virkjun énaemiskerfisins, skal meta tafarlaust. Haetta
skal medferd med co-trimoxazdli, ef greining eitil- og traffrumnagers med raudkornaati er stadfest.

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

Eitil- og traffrumnager med raudkornaati

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um tilvik um 6héflega virkjun 6neemiskerfisins vegna vantemprunar a
virkjun hvitra blédkorna sem leidir til bdlguvidbragda (eitil- og traffrumnager med raudkornaati), sem
getur verid lifsheettulegt sé pad ekki greint og medhondlad snemma. Ef fjolmorg einkenni koma fram
samtimis eda litillega seinkud, svo sem hiti, bélgnir eitlar, mattleysi, ringlun, maedi, mar eda
hudutbrot, skal tafarlaust hafa samband vid leekninn.

7. Tramadol; tramaddl, dexketoprofen; tramadal,
paracetamol — Seroétoninheilkenni (EPITT nr. 19635)

Due to differences in the national Summaries of Product Characteristics and Package Leaflets, it is
acknowledged that further text already included in the product information will have to be
modified/adjusted in order to accommodate the new text stated in this PRAC recommendation.

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

Serétdéninheilkenni

Tilkynnt hefur verid um seréténinheilkenni, mégulega lifsheettulegan sjukdém, hja sjuklingum sem fa
tramadodl asamt 68rum serdténvirkum lyfjum eda tramaddl eitt sér (sja kafla 4.5, 4.8 og 4.9).

Radlagt er ad vakta sjuklinginn naid, einkum i upphafi medferdar og vid skammtaaukningu, ef
samhlidamedferd med 68rum serdtéonvirkum lyfjum er kliniskt réttmeet.
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Einkenni seréténinheilkennis geta verid breytingar &8 andlegu astandi (mental status), ést6dugleiki i
osjalfradum vidbrogdum, dedlileg tauga- og vodvavidbrogd og/eda einkenni fra meltingarfaerum.

fhuga skal ad minnka skammta eda haetta medferd, ef grunur er um serdténinheilkenni, eftir alvarleika
einkennanna. Yfirleitt neest skjotur bati med bvi ad haetta medferd med serdtoénvirku lyfjunum.

4.5. Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlidamedferd med tramadoli og serdtdnvirkum lyfjum, svo sem sértaekum serétonin-
endurupptokuhemlum (SSRI), serétonin-noradrenalin-endurupptékuhemlum (SNRI), MAO hemlum (sja
kafla 4.3), prihringlaga punglyndislyfjum og mirtazapini getur valdid seréténineitranheilkenni
moquleqa Ilfshaettuleqan sjukdom (sja kafla 4.4 og 4.8). Likur-eruaseréténinheiltkenni-pegareitthvad

4.8. Aukaverkanir

Taugakerfi

Tidni ekki pekkt: Serétdninheilkenni

4.9, Ofskdmmtun

Einnig hefur verid greint fra seréténinheilkenni.

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota <sérlyfjaheiti>

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en <sérlyfjaheiti> er notad. ef pu:

bjaist af bunglyndi og notar geddeyfdarlyf, pvi sum peirra geta milliverkad vid tramaddl (sja Notkun
annarra lyfja samhlida <sérlyfjaheiti>).

[..]

pad er litillega aukin heetta & ad fa svo kallad serétdéninheilkenni pbegar tramaddl er notad asamt
akvednum 68rum geddeyfdarlyfjum eda pegar tramaddl er notad eitt sér. Tafarlaust skal leita til laeknis
ef pu finnur fyrir einhverjum einkennunum sem tengjast pessu alvarlega heilkenni (sja kafla 4
Hugsanlegar aukaverkanir).
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Notkun annarra lyfja samhlida <sérlyfjaheiti>

[..]

Heettan & aukaverkunum eykst ef pu tekur:
[..]

- sum punglyndislyf, <sérlyfjaheiti>getur haft ahrif @ verkun pessara lyfja og seréténinheilkenni
getaur komid fram (sja kafla 4 Hugsanlegar aukaverkanir). eirkenni-s-s—6sjalfradir—taktfastir

. . e 7 x .
=T 7
ot ghd g
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

Einkenni serétdninheilkennis geta verid breytingar a8 andlegu astandi (t.d. asingur, ofskynjun, da), og
onnur ahrif svo sem hiti, aukin hjartslattartidni, dst6dugur blédprystingur, ésjalfradir vodvakippir,
vodvastirdleiki, skortur 8 samhaefingu og/eda einkenni fra meltingarfaerum (t.d. 6gledi, uppkost,
nidurgangur) (sja kafla 2 Adur en byrjad er ad nota <sérlyfjaheiti>).
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