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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. Oxytetrasyklinhydroklorid, hydrokortisonacetat,
polymyxin B silfat (eyrna-/augndropar/dreifa/smyrsli) —
Heyrnar- og jafnveegisraskanir (EPITT nr. 20120)

Markadsleyfishafi parf ad adlaga nedangreindan texta ad upplysingum sem pegar eru til stadar fyrir
hvert og eitt lyf med landsmarkadsleyfi med tilliti til pess ad nedangreindur texti er lagmarks
upplysingar sem koma skulu fram an pess ad hafa ahrif & frabendingar sem pegar eru til stadar eda
strangari radleggingar um notkun pegar um er ad raeda rof a hljédhimnu.

Eyrnadropar, eyrna-/augndropar

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Til notkunar i eyra:
Halda skal hlustinni lausri vid vislu, eyrnamerg og hroda medan & medferd stendur.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Heyrnar- og jafnveegisraskanir

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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Notkun er ekki radl6gd ef gat er & hljédhimnu. (Athugid: adeins skal baeta pbessum varnadarordum vid
fyrir bau lyf par sem petta er ekki nu pegar frabending i kafla 4.3)

Vid gat & hljédhimnu er haetta a eiturhrifum & innra eyra med kudungsskemmdum eda
jafnveegisréskunum. Athugid: fyrir pau lyf sem pegar eru med frabendingu i kafla 4.3 skal beeta vid

tilvisun: (sja kafla 4.3).

Tilkynnt hefur verid um ad stifla i hlust vegna uppséfnunar [sérlyfjaheiti]-eyrnadropa hafi valdid truflun
a heyrn eda sundli. bessi tilvik lagast venjulega med bvi ad skola hlustina eda fjarleegja lyfjaleifarnar.

4.8 Aukaverkanir

Eftirfarandi skal baeta vid undir liffeeraflokkinn Eyru og vélundarhus med tidni ekki pekkt og med
nedanmalsgrein*:

Heyrnarskerding*

Heyrnarleysi*
Eyrnasud*

Eftirfarandi skal baett vid undir liffaeraflokknum Taugakerfi med tidni ekki pekkt og med
nedanmalsgrein*:

Sundl*

*Stifla i hlust vegna uppséfnunar [sérlyfjaheiti]-eyrnadropa hefur valdid truflun & heyrn
(heyrnarskerding, heyrnarleysi, eyrnasud) eda sundli (sja kafla 4.4)

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota [sérlyfjaheiti]

Varnadarord og varudarreglur

Adur en lyfid er notad skal lata laekninn vita um nlverandi eda fyrri tilvik um

e Gat a hljédhimnu (Athugid: pessum varnadarordum skal adeins beaeta vid fyrir pau lyf sem
ekki hafa nu pegar pessa frabendingu i kafla 2)

Leitid leeknisadstodar ef vart verdur vid heyrnar- eda jafnvaegistruflanir.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eftirfarandi skal baeta vid med tidni ekki pekkt

- Truflun & heyrn (heyrnarskerding, heyrnarleysi, sud fyrir eyrum) eda sundl vegna stiflu i
hlust (sja kafla 2 Varnadarord og varudarreglur).

Eyrnasmyrsli

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Heyrnar- og jafnveegisraskanir
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Notkun er ekki radl6gd ef gat er & hljédhimnu. (Athugid: adeins skal baeta bessum varnadarordum vid
fyrir bau lyf par sem petta er ekki nu pegar frabending i kafla 4.3)

Vid gat & hljédhimnu er haetta a eiturdhrifum & innra eyra med kudungsskemmdum eda
jafnveegisréskunum. Athugid: fyrir pau lyf sem pegar eru med frabendingu i kafla 4.3 skal beeta vid

tilvisun: (sja kafla 4.3).

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota [sérlyfjaheiti]

Varnadarord og varudarreglur

Adur en lyfid er notad skal lata laekninn vita um nlverandi eda fyrri tilvik um

e Gat a hljédhimnu (Athugid: pessum varnadarordum skal adeins baeta vid fyrir pau lyf sem
ekki hafa nu pegar pessa frabendingu i kafla 2)

2. Regorafenib - Hekkad ammoniak i bl6di, heilakvilli vegna
haekkads ammoniaks i bl6di (EPITT nr. 20147)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Heilakvilli vegna haekkads ammaoniaks i blddi

Heilakvilli vegna heekkads ammoniaks i blodi hefur sést vid notkun regorafenibs, p.m.t. banveen tilvik
(sja kafla 4.8). Hja sjuklingum sem fa éutskyrdan svefnhofga eda breytingar & andlegu astandi skal
meela gildi ammdniaks og hefja videigandi kliniska medhoéndlun. Ef heilakvilli vegna haekkads
ammoniaks er stadfestur skal ihuga ad heetta notkun regorafenibs fyrir fulltog allt.

4.8 Aukaverkanir

Tafla 3: Aukaverkanir hja-sjtklingurm-sem-fengu-Stivarga sem tilkynnt var um i kliniskum rannséknum

og eftir markadssetningu lyfsins hja sjuklingum sem fengu Stivarga.

Taugakerfi

Heilakvilli vegna haekkads ammoniaks i blddi, tidni ekki pekkt

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota Stivarga
Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun Stivarga

()

- ef pu fard alvarlegansleeman og vidvarandi hofudverk, sjontruflanir, krampa, verdur

orkulaus, syfjud/syfjadur, feerd skerta medvitund eda gedreenar-breytingar a andlequ
astandi (svo sem rugl, minnisleysi eda vanattun) skaltu hafa tafarlaust samband vi& laekninn
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Tidni ekki pekkt

- orkuskortur, ringlun, syfja, skjalfti, skert medvitund — pbessi einkenni geta verid visbendingar um
eiturverkun i heila vegna haekkadra gilda ammoniaks i blédi (heilakvilli vegna heekkads ammoniaks i
blodi.
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