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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er Gtdrattur ar skjali sem nefnist ‘PRAC radleggingar vegna

raesimerkja (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med radleggingum PRAC
um uppfaerslu a lyfjaupplysingum asamt almennum leidbeiningum um hvernig skuli afgreida raesimerki.
Skjalid er haegt ad nalgast hér (adeins a ensku).

Nyr texti sem baeta & vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem a ad eyoda er yfirstrikadur.

1. Filgrastim; lenograstim; lipegfilgrastim; pegfilgrastim —
Osaedarbodlga (EPITT nr. 18940)

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

Greint hefur verid frd 6seedarbélgu i kjdlfar lyfjagjafar med kyrningavaxtapeetti (G-CSF) hja
heilbrigdum einstaklingum (gjoéfum) og hja krabbameinssjuklingum. Einkennin sem komu fram voru
m.a. hiti, kvidverkir, lasleiki, bakverkur og fjélgun bélguvisa (t.d. CRP (C-reactive protein) og fjdélgun
hvitra bl6dkorna). Oftast greindist 6seedabdlgan vid sneidmyndatoku (CT scan) og gekk yfirleitt til baka
eftir ad lyfjagjof med kyrningavaxtapeetti (G-CSF) var heett. Sja einnig kafla 4.8.

4.8. Aukaverkanir
AEodar

Oseedarbdlga [mjog skjaldgeefar]

Fylgisedill

2. Varnadarord og varudarreglur
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I mjog sjaldgsefum tilvikum hefur verid greint frd 6ssedabdlgu (bdélgu i stéru aedinni sem flytur bléd fra

hjartanu um likamann) hja krabbameinssjuklingum og heilbrigdum einstaklingum (gjofum). Einkennin
geta m.a. verid hiti, kvidverkir, lasleiki, bakverkur og fjélgun bélguvisa. Lattu laekninn vita ef pu finnur
fyrir pessum einkennum.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

[Tidni: Mjog sjaldgeefar] ésaedarbdlga (bdlga i stéru eedinni sem flytur blédid fra hjartanu um

likamann), sja kafla 2.

2. Hydroxykarbamid — Stadbundinn hellurodi (cutaneous
lupus erythematosus) (EPITT nr. 18939)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.8. Aukaverkanir

Dreifdir raudir ulfar (Systemic lupus erythematosus (SLE)) og stadbundinn hellurodi (cutaneous lupus
erythematosus (CLE)) (koma mjég sjaldan fyrir)

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Hudbdélga med raudum hreistrudum flekkjum og hugsanlega einnig med lidverkjum.

3. Ritonavir; lopinavir, ritonavir; ombitasvir, paritaprevir,
ritonavir; levotyroxin — Milliverkun sem leidir hugsanlega til
minni verkunar levotyroxins og skjaldvakavanseytingu
(EPITT nr. 18896)

Samantekt & eiginleikum lyfs (SPC)

[ samantektum & eiginleikum lyfja (SPC) sem innihalda ritonavir, par med talid samsett lyf, og lyfja
sem innihalda levotyroxin, ef par er ekki getid um hugsanlega milliverkun vid préteasa hemla (kafli
4.5):]

4.5. Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra tilfellum sem benda til hugsanlegrar milliverkunar milli lyfja
sem innihalda ritonavir og lyfja sem innihalda levétyroxin. Hja sjuklingum sem fa levétyroxin, skal

fylgjast med gildum styrihormoéns skjaldkirtils (thyroid-stimulating hormone (TSH)) ad minnsta kosti

fyrsta manudinn eftir ad lyfjamedferd med lyfjum sem innihalda ritonavir er hafin og/eda henni heett.
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Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota [sérlyfjaheiti]

e [Lyf sem innihalda levétyroxin par sem ekki er getid um hugsanlega milliverkun vid proteasa hemla
i fylgisedlinum:]

Eftirtalin lyf geta haft ahrif a verkun levotyroxins:

- Ritonavir — notad til medéferdar vid HIV og vid langvinnri lifrarbélgu C-veirusykingu

e [Lyf sem innihalda ritonavir:]

Sum lyf mé ekki taka med [sérlyfjaheiti] vegna pess ad verkun peirra geeti aukist eda minnkad pegar

lyfin eru tekin samhlida. Stundum getur laeknirinn purft ad gera akvedin prof, breyta skammtinum eda
fylgjast reglulega med pér. bess vegna verdur pu ad lata laekninn vita ef pu ert ad taka einhver 6nnur
lyf, par med talid lyf, sem pu hefur keypt an lyfsedils eda jurtalyf. betta & sérstaklega vido um eftirtalin

lyf:

- Levétyroxin (notad vid skjaldkirtilskvilla)

e [Lyf sem innihalda lopinavir/ritonavir:]

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 06ll dnnur lyf sem pu eda barnid pitt notid, hafa nylega verid
notud eda kynnu ad verda notud.

- - Levotyroxin (notad vid skjaldkirtilskvilla)
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