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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. Baricitinib — Blédsykurslaekkun hja sjuklingum med
sykursyki (EPITT nr. 20038)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Blodsykurslaekkun hja sjuklingum i medferd vid sykursyki

Tilkynnt hefur verid um blédsykursleekkun eftir ad notkun JAK-hemla er hafin, p.m.t. baricitinib, hja
sjuklingum sem fa medferd vid sykursyki. Naudsynlegt getur verid ad adlaga skammta sykursykislyfia i
peim tilvikum sem blédsykurslaekkun verdur.

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota Olumiant
Notkun annarra lyfja samhlida Olumiant

Latid laekninn eda lyfjafraeeding vita um oll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

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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Sérstaklega skal lata laekninn eda lyfjafraeeding vita adur en Olumiant er tekid ef pu notar einhver 6nnur
lyf svo sem:

(]

o |yf vid sykursyki eda bu ert med sykursyki. Laeknirinn gaeti tekid dkvérdun um ad pu burfir minna af
sykursykislyfi &8 medan pu tekur Olumiant.

2. Dabrafenib; trametinib - Bradur daufkyrningahadkvilli
(EPITT nr. 20022)

Samantekt a eiginleikum lyfs
Tafinlar
4.8 Aukaverkanir

Tafla 3 - Aukaverkanir med dabrafenibi einu sér og tafla 4 - Aukaverkanir med dabrafenibi samhlida
trametinibi

HGd og undirhud

Tidni sjaldgeefar: Bradur daufkyrningahudkvilli

Mekinist

4.8 Aukaverkanir

Tafla 5 — Aukaverkanir med trametinibi samhlida dabrafenibi
HG8 og undirhud

Tidni sjaldgeefar: Bradur daufkyrningahudkvilli

Finlee
4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir hja-samsettu-6ryggispydi-barna (tafla 4) eru skradar hér ad nedan samkveemt MedDRA

flokkun eftir liffaerum [...]

Tafla 4 Aukaverkanir sem-greint-varfra-hijd-samsettu-oryggispydi-barna-sem-fékk med dabrafenibi
samhlida trametinibi tr=171}

HGd og undirhtd
Sjaldgeefar Bradur daufkyrningahddkvillit® [...]

10 Bradur daufkyrningahudkvilli er aukaverkun sem hefur einnig sést vid notkun dabrafenibs
eins sér (Tafinlar)
[..]
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Spexotras

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir hjd-samsettu-6ryggispydi-barna (tafla 5) eru skradar hér ad nedan samkveemt MedDRA

flokkun eftir liffaerum [...]

Tafla 5 Aukaverkanir sem-greintvarfra-hjd-samsettu-6ryagishbydibarna-sem-fékk med trametinibi
samhlida dabrafenibi {tA=171}

H4d og undirhad

Sjaldgeefar

Bradur daufkyrningahudkvilli [...]

Fylgisedill

Tafinlar

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Aukaverkanir sem geta komid fyrir pegar Tafinlar er notad eitt sér

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

e Upphleyptir, sarir, raudir til dokk raudir eda fjoélublair hudblettir eda sar sem koma adallega

fram & hand- og fétleggjum, i andliti og & halsi, asamt hita (einkenni brads

daufkyrningahudkvilla)

Hugsanlegar aukaverkanir pegar Tafinlar og trametinib eru notud samhlida

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

e Upphleyptir, sarir, raudir til dokk raudir eda fjdlublair hudblettir eda sar sem koma adallega

fram & hand- og fétleggjum, i andliti og & halsi, dasamt hita (einkenni brads

daufkyrningahudkvilla)

Mekinist

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Aukaverkanir sem geta komid fyrir pegar Mekinist er notad samhlida dabrafenibi

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

e Upphleyptir, sarir, raudir til dokk raudir eda fjolublair hudblettir eda sar sem koma adallega

fram & hand- og fétleggjum, i andliti og & halsi, asamt hita (einkenni brads

daufkyrningahudkvilla)

Finlee and Spexotras

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Adrar hugsanlegar aukaverkanir

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
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e Upphleyptir, sarir, raudir til dokk raudir eda fjoélublair hudblettir eda sar sem koma adallega
fram & hand- og fétleggjum, i andliti og & halsi, asamt hita (einkenni brads
daufkyrningahudkvilla)

3. Manidipine - Ascites (EPITT no 20026)

No product with an Icelandic marketing authorisation falls within the scope of this PRAC
recommendation. Therefore the text has not been translated into Icelandic. / Ekkert lyf med islenskt
markadsleyfi fellur undir pessa akvordun PRAC. Textarnir hafa pvi ekki verid pyddir & islensku.

Summary of product characteristics

4.4 Special warnings and precautions for use

Peritoneal dialysis

Manidipine has been associated with the development of cloudy peritoneal effluent in patients on
peritoneal dialysis. The turbidity is due to an increased triglycerides concentration in the peritoneal
effluent and tends to resolve after discontinuation of manidipine. This is an important association to
recognise as cloudy peritoneal effluent can be mistaken for infective peritonitis with consequential
unnecessary hospitalisation and empiric antibiotic administration.

4.8 Undesirable effects
Gastrointestinal disorders

Frequency “Not known”: Peritoneal cloudy effluent

Package leaflet
2. What you need to know before you take <Product name>
Warnings and precautions
Talk to your doctor before taking <Product name>
e [...]

e If you are undergoing peritoneal dialysis

4, Possible side effects

Frequency not known (frequency cannot be estimated from the available data): [...], cloudy fluid (when
performing dialysis through a tube into your abdomen)
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4. Propofol - Lifrarbilun (EPITT nr. 20020)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

Tidni: tidni ekki bekkt

Lifrarbdlga, brad lifrarbilun.

Nedanmalsgrein vid kafla 4.8: Baedi eftir medferd i langan og stuttan tima og hja sjuklingum an
undirliggjandi aheettupatta.

Fylgisedill*
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad daetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gégnum):

Lifrarbdlga, brad lifrarbilun (einkenni geta m.a. verid gulnun hudar og augna, kladi, dékkleitt pvag,
kvidverkir og eymsili i lifur (sem kemur fram sem verkur nedan vid brjostkassa haegra megin) stundum
med minnkadri matarlyst).

*Ef gerdur er greinarmunur | fylgisedli 8 aukaverkunum sem geta komid fram [ sveefingu og
aukaverkunum sem geta komid fram eftir sveefingu, er radlagt ad beeta pessum aukaverkunum vid
aukaverkanir sem geta komid fram eftir svaefingu.
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