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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 oryggisboda.
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. Propofol — Mistok vio lyfjagjof sem geta verio
lifshaettuleg/banvaen (EPITT nr. 19851)

Ytri og innri pakkning

LTil notkunar i eitt skipti handa einum sjuklingi. Heetta a syklasétt vid notkun oftar en i eitt skipti“.

«Notid lyfid tafarlaust eftir opnun”

2. Vorikonazol; flukloxacillin — Lyfjamilliverkun vid
flakloxacillin sem leidir til gilda sem eru undir laekningalegri
béttni vorikonazols (EPITT nr. 19849)

Lyf sem innihalda vérikénazol

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-13-16-march-2023-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

Lyf Milliverkun Radleggingar vardandi
[Milliverkunarhattur] Breytingar a samhlida gjof
margfeldismedaltali (%)

Flukloxacillin Greint hefur verid fra Ef ekki er haegt ad komast hja
[CYP450 virkir] marktaekri lsekkun a gjof vorikonazdls samhlida
plasmapéttni vérikdnazdls. flikloxacillini & ad fylgjast

med mdéguleqgu verkunartapi
vorikdnazols (t.d. med
meelingum a
leekningagildum); pad getur
purft ad steekka skammt
vorikdnazols.

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota <lyf>
Notkun annarra lyfja samhlida <lyf>

Latid laekninn vita um notkun eftirtalinna lyfja, pad getur purft ad adlaga skammta eda gera malingar
til ad ganga ur skugga um aéd tileetlud ahrif lyfsins og/eda <lyf> vidhaldist:

e Flukloxacillin (syklalyf notad gegn bakteriusykingum)

Lyf sem innihalda flakloxacillin
Samantekt a eiginleikum lyfs
4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Greint hefur verid fra pvi ad flukloxacillin (CYP450 virkir) leekki markteekt plasmapéttni vérikdnazoéls. Ef
ekki er heegt ad komast hja gjof flukloxacillins samhlida vorikdnazoli & ad fylgjast med mogqulegu
verkunartapi vorikénazdls (t.d. med meelingum a leekningagildum); pad getur purft ad steekka skammt
vorikdénazols.

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota <lyf>

Notkun annarra lyfja samhlida <lyf>

Latid leekninni eda lyfjafraeding vita um oIl 6nnur lyf sem eru notud:
.

e Vorikonazdl (notad vid sveppasykingum)
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