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1. Inngangur

I pessu riti koma fram leidbeiningar um hvernig tllka skuli upplysingar um tilkynningar & meintum
aukaverkunum lyfja. Einnig koma fram pau lyfjagattarurraedi sem eru til stadar til ad fylgjast med

oryggi lyfja.
2. Skilgreining a aukaverkunum

Aukaverkun eru vidbrogd vid lyfi sem er skadleg og ekki fyrirhugud [1]. Oft er pad kallad ,6aeskileg
vidbrégd". Meintilvik eru hins vegar tilvik sem eru ekki endileg af véldum lyfs.

3. Helstu atridi til ad hafa i huga

e Tilkynning um mégulegar aukaverkanir hja einstaka sjuklingum eru grundvallarferli og undirstada
lyfjagattar.

e Sjalfsprottnar tilkynningar eru mikilvaeg leid fyrir heilbrigdisstarfsfolk og neytendur til ad koma a
framfzeri hugsanlegum aukaverkunum til eftirlitsadila eda lyfjafyrirtaekja. I pessum tilkynningum
geta komid fram merki um moguleg 6ryggisvandamal en eru i sjalfu sér ekki naegileg stadfesting a
ad tiltekin daeskileg ahrif kunni ad fylgja tilteknu lyfi.

e SU stadreynd ad grunur um aukaverkun sé tilkynntur merkir ekki endilega ad lyfid hafi valdid
umraddum ahrifum. bau geetu verid vegna sjukdémsins sem verid er ad medhéndla, annars
sjukdoms sem sjuklingurinn hefur préad med sér eda annars lyfs sem sjuklingurinn tekur.

e Lita aetti & hvert tilvik sem einn bita i pusluspili par sem frekari gagna er porf til ad fa
heildarmyndina. Par med talin eru t.d. sjalfsprottnar tilkynningar annarsstadar fra, kliniskar
rannsoknir og faraldsfraedilegar rannsdknir. Orsakamat og tulkun a tilfellarannséknum fer pess
vegna fram me?3 tilliti til videigandi tiltaekra gagna.

e Fjoldi tilkynninga um moégulegar aukaverkanir er i sjalfu sér ekki nég til ad meta likur a8 ad vidbragd
sé af voldum tiltekins lyfs. Taka parf tillit til annarra patta, s.s. bakgrunnsti&ni aukaverkunarinnar,
umfangs og adstaedna vid notkun lyfsins, edlis aukaverkunarinnar sem og almennrar vitundar.
Taka aetti tillit til pessara upplysinga pegar gogn og tilvikarannséknir eru tulkadar til ad koma i veg
fyrir misvisandi nidurstédur hvad vardar 6ryggislysingu a lyfjum.
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4. Eftirlit meod lyfjaéryggi

Engin Iyf eda boluefni eru alveg dhaettulaus. Oll lyf fa leyfi & peim grundvelli ad avinningur peirra sé
meiri en moguleg ahaetta. Til ad leyfisveitendur geti komist ad peirri nidurstédu parf ad meta gogn ur
kliniskum rannséknum sem gerdar voru pegar lyfid var i préun. Hins vegar geta aukaverkanir sem
koma sjaldan fyrir eda eftir langan tima ekki ordid ljésar fyrr en lyfid er komid i almenna notkun. Auk
bess er yfirleitt ekki haegt ad rannsaka avinning og aheettu af lyfjum, sem notud eru vid reglubundinni
heilsugaeslu par sem sjuklingar kunna ad vera med fleiri en einn sjukdom eda medferd, adur en leyfi er
veitt.

bess vegna krefst almenn notkun lyfs stédugs eftirlits eftir ad pad er sett & markad. Mat a jafnveegi
avinnings og ahaettu lyfs kann ad breytast yfir tima eftir pvi sem pekking i kj6lfar almennrar notkunnar
og frambod & nyjum medferdarirreedum eykst.

Eftirlit med 6ryggi lyfja er kallad lyfjagat og Alpjédaheilbrigdismalastofnunin skilgreinir sem visindi og
adgerdir sem tengjast greiningu, mati og skilningi & og fyrirbyggjandi adgerdum & aukaverkunum eda
68rum vandamalum sem tengjast lyfjum [2].

5. Tilkynningar a meintum aukaverkunum

Tilkynning um mogulegar aukaverkanir hja einstaka sjuklingum eru grundvallarferli og undirstada
lyfjagattar. pessar tilkynningar verda ef heilbrigdisstarfsfélk eda sjuklingur hafa ordid vor vid merki og
einkenni sem kunna ad vera af voldum lyfs. Logbaer yfirvold i adildarrikjunum hvetja
heilbrigdisstarfsfolk til ad tilkynna um grun sinn um aukaverkanir lyfja i gegnum tilkynningakerfi i
hverju landi.

Sjuklingar eru einnig bednir i upplysingum a fylgisedlum ad reeda vid heilbrigdisstarfsmann um
aukverkanir sem tengjast medferd peirra. Ennfremur leggur 16ggjofin um lyfjagat grunn til koma a
kerfum til ad sjuklingar, medferdaradilar og neytendur geti tilkynnt um aukaverkanir innan
Evréopusambandsins. Tilkynningar fré sjuklingum um grun um aukaverkanir eru einnig mikils vir&i fyrir
lyfjagat og veitir gagnlegar upplysingar um ahrif & lif sjuklinga. pessar tilkynningar eru einnig mikilveeg
heimild fyrir greiningu & mégulegum 6ryggishattum.

Pau tilkynningakerfi sem eru til stadar i hverju landi tryggja ad tilkynningar um tilvik komist til skila til
l6gbaers yfirvalds og markadsleyfishafa (t.d. pess fyrirtaekis sem setur lyfid & markad) og sidan afram
til EudraVigilance.

Mikilveegastar eru sjalfsprottnar tilkynningar um grun um alvarlegar eda adur opekktar
aukaverkanir. Aukaverkun er talin alvarleg ef hun

e er lifsheettuleg eda leidir til dauda;

e krefst innlagnar sjuklings a sjukrahus eda ad lengja parf yfirstandandi sjukrahisdvol;
o leidir til pralatrar eda umtalsverdrar homlunar eda getuleysis; eda

e um er ad raeda faedingargalla.

Auk pess eru 6nnur mikilvaeg tilvik sem ekki purfa ad vera lifshaettuleg eda leida til dauda eda
innlagnar a sjukrahus en kunna ad leggja sjuklinginn i haettu eda krefjast inngrips (medferdar) til ad
koma i veg fyrir ein af ofangreindum malalokum. Dami um slik tilvik eru berkjukrampi (alvarlegir
ondunarordugleikar) sem krefst medferdar @ neydarmottoku eda & heimili sem og flog/krampar og
alvarlegir blédsjukdémar. Mikilvaeg tilvik eru einnig talin sem mdégulegar aukaverkanir.

Sjalfsprottnar tilkynningar um nylega markadssett lyf eru einnig mikilvaegar, vegna pess hversu
takmorkud reynsla er af slikum lyfjum.
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6. Heimildir og mat a 6ryggismerkjum

Nyjar upplysingar um mogulega ahaettu eru kalladar merki [3]. Merki um adur dpekktar aukaverkanir
eda breytingar a alvarleika, einkennum eda tidni pekktra aukaverkana kunna ad koma fram fra ymsum
gagnaheimildum, p.m.t. sjalfsprottnum tilkynningum, kliniskum rannséknum og faraldsfraedilegum
rannsoknum (p.m.t. skraningarrannséknum). begar merki hefur verid audkennt parf rannsoknir til ad
hnekkja eda stadfesta dhaettuna og meta hana. bessar rannsdknir horfa til peirra lika & pvi ad lyfid hafi
valdi® eda leitt til ahrifanna, reyna ad greina dhaettupaetti og meta tidni peirra. Mat & merkjum tekur
tillit til mégulegrar rangrar notkunar lyfsins eda framleidslugalla.

7. Mogulegar eftirlitsadgerdir ado loknu mati

i kjolfar mats a 6ryggismerkjum er tekin akvérdun um videigandi eftirlitsadgerd af hendi l6gbaerra
yfirvalda. Akvérdunin kann ad innifela:

e beidni um frekari rannsékn(ir) fra markadsleyfishafa til ad fa frekari upplysingar um malid;

e breytingu & upplysingum um lyfia?! til ad hvetja til druggrar notkunar a lyfinu, t.d. med pvi ad baeta
vid varnadarordum um merki og einkenni fyrir heilbrigdisstarfsfélk og sjuklinga, breyta
radleggingum um skammtastaerd eda setja fram nyjar takmarkanir um notkun lyfsins hja tilteknum
sjuklingahopi;

e hlé & markadssetningu lyfsins @ medan rannsokn er i gangi;

e afturkdllun markadsleyfis fyrir lyfid;

e enga porf & mati eda adgerdum ad svo stoddu (fylgst er med 6ryggisvandamali med reglubundinni
lyfjagat).

Upplysingum um eftirlitsadgerd er komid & framfzeri vid heilbrigdisstarfsfolk, sjuklinga og almenning
eftir fyrirffram dkvednum leidum og timasetningum i samraemi vid alvarleika. Fyrirfram dkvednar leidir
geta verid birting & vefsvadum, upplysingar til samtaka sjuklinga og heilbrigdisstarfsfolks og fjcélmidla
sem og beinir postar til heilbrigdisstarfsfolks.

8. Adgangur almennings ad tilvikaskyrslum

Tilkynningakerfi i einstaka 16ndum og & ESB-stigi standast gagnaverndarloggjof og pess vegna eru
gogn i gagnagrunnum légbeerra yfirvalda i hverju landi og EudraVigilance gerd nafnlaus med videigandi
haetti og ekki ad fullu tiltaek almenningi. EudraVigilance [4] er gagnagrunnur i umsja Lyfjastofnunar
Evrépu i samstarfi vid l6gbeer yfirvold i rikjum ESB par sem safnad er saman tilkynningum um meintar
aukaverkanir innan ESB og utan ESB fréd markadsleyfishofum i samraemi vid Evropul6ggjof.
Adgengisstefna er virk fyrir EudraVigilance um adgengi almennings ad pessum gégnum an pess pad
bitni & gagnaleynd [5]. Almennur adgangur er i gegnum http://www.adrreports.eu/.

Nafnlausar tilfellarannsdknir eda rannséknir & r6d nafnlausra tilvika eru einnig stundum birtar |
visindaritum af heilbrigdisstarfsfolki.

1 { upplysingum um lyf koma fram heiti lyfsins, samantekt & eiginleikum pess, fylgisedill sjiklings og midi & pakkningu.
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9. Frekari upplysingar

Upplysingar um meaelingar og ferli vié lyfjagat i ESB ma finna i GVP-leidbeiningunum um véndud
vinnubrogd vid lyfjagat [6] sér i lagi GVP Module VI ,Management and reporting of adverse reactions
to medicinal products"™ og GVP Module IX ,Signal Management".
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