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Tivicay(dolutegravir)

Triumeg (dolutegravir, abacavir, lamivudin

Juluca (dolutegravir, rilpivirin):

allar a fosturmaenu (neural tube defect) sem greint var fra hja
bornum maedra sem notudu dolutegravir pegar getnadur vard

Agaeeti heilbrigdisstarfsmadur,

I samraai vi® Lyfjastofnun Evrépu kemur ViiV Healthcare eftirfarandi upplysingum &
framfaeri:

Samantekt

o I yfirstandandi rannsékn & eftirliti med faedingum, Tsepamo rannsékninni i
Botswana, var greint fra 4 tilvikum um galla & fésturmaenu hja 426 bérnum
maedra sem toku dolutegravir sem hluta af samsettri andretroveirumedferd pegar
getnadur vard. betta gefur til kynna um 0,9% tidni midad vid um 0,1% sem er
aeetlud tidni samkvaemt fyrirliggjandi gégnum hja béornum maedra sem notudu
onnur andretréveirulyf pegar getnadur a sér stad.

e Medan & mati & pessum 6ryggisupplysingum stendur eru eftirfarandi adgerdir
radlagdar:

o Hja konum a barneignaraldri & ad gera pungunarprof og utiloka a
pungun adur en medferd hefst.

o Konur a barneignaraldri sem taka dolutegravir eiga ad nota 6rugga
getnadarvorn medan a medferdinni stendur.

o Hja konum a barneignaraldri sem reyna med virkum hzetti ad verda
barnshafandi er radlagt ad fordast dolutegravir.

o Ef kona verdur barnshafandi medan a toku dolutegravirs stendur
og pungun hefur verid stadfest a fyrsta pridjungi er radlagt ad
skipta yfir i adra medferd nema pvi adeins ad engin 6nnur
videigandi medferdarirraedi koma til greina.

VISTOR HF. | Horgatin 2 | 210 Gardabaer | Simi: 5357000 | Fax: 565 6485 | vistor@vistor.is | www.vistor.is



Y vistor

Grunnupplysingar

Bent var & petta vandamal i bradabirgdagreiningu utan azetlunar i Tsepamo rannsékninni
sem stendur yfir i Botswana. Frekari upplysinga er ad veenta Ur rannsdkninni medan a
yfirstandandi eftirliti stendur. Pessar upplysingar studla ad pvi ad varpa frekari ljési a
Oryggi dolutegravirs @ medgongu.

Enda pétt reynsla af notkun dolutegravirs 8 medgongu sé takmoérkud hafa adrar
fyrirliggjandi heimildir p.m.t. skraning a notkun andretréveirulyfja 8 me&géngu
(Antiretroviral Pregnancy Registry), kliniskar rannsoknir og notkun eftir markadssetningu
ekki bent til sambezerilegra vandamala sem tengjast 6ryggi. Adeins ein
aukaverkanatilkynning um galla & fésturmasnu hefur borist par sem dolutegravir var
notad i faeina manudi fyrir getnad og & medgongu i Namibiu.

Sem stendur er ekkert sem bendir til medfaeddra fravika (p.m.t. gallar & fosturmeenu) i
tengslum vid notkun dolutegravirs & medgdngu samkvaemt 68rum heimildum.
Dolutegravir var préfad i heildarrannsékn a eiturverkunum a axlun p.m.t. rannséknum &
broska fésturvisis/fésturs an nidurstadna sem skipta mali

Gallar a fosturmaenu verda pegar fullneegjandi myndun fésturmaenu bregst (a 0 til 28
dégum eftir getnad) og maena, heili og tengd liffeeri myndast ekki a réttan hatt.

pessar nytilkomnu nidurstédur eru til athugunar i samhengi vid adrar fyrirliggjandi
upplysingar og lyfjaupplysingar TIVICAY/TRIUMEQ verda uppfeerdar samkvamt pvi og
frekari upplysingar verda latnar i té eftir pvi sem vid a.

Tilkynningar aukaverkana
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um aéd
tengist lyfinu til Lyfjastofnunar: www.lyfjastofnun.is og a netfangid safety@uvistor.is.

V¥ betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist
fljott og 6rugglega til skila.

Adrar upplysingar

Ef spurningar vakna vardandi ofangreind atridi, vinsamlegast hafid samband vid undirritada.
Fyrir hond:

Christoffer Jensen, MD, FFPM

Cluster Medical Director, Nordics

GSK

Virdingarfyllst,

Sigridur Drofn Jonsdottir
Sérfreedingur i lyfjaskraningum
Vistor hf.

sigridurj@vistor.is
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