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MIKILV/AEGAR LYFJAUPPLYSINGAR

Aukin heetta a medferdarbresti og aukin haetta a HIV smiti fra modur til barns
vegna litillar atsetningar fyrir darunaviri og cobicistati a 6drum og sidasta
pbridjungi medgongu.

Agaeti heilbrigdisstarfsmadur,

I samraai vi® Lyfjastofnun Evrépu (EMA) og Lyfjastofnun kemur Janssen-Cilag
International N.V. eftirfarandi upplysingum & framfeeri:

Samantekt

¢ Ekki skal hefja medferd med darunaviri/cobicistati a medgongu.

o Skipta skal yfir a adra medferd hja konum sem verda pungadar medan a
medferd med darunaviri/cobicistati stendur. ihuga ma
darunavir/ritonavir sem annan valkost.

o Astzdan er st ad gogn um lyfjahvorf syna litla Gtsetningu fyrir darunaviri
og cobicistati a 68rum og sidasta pridjungi medgongu.

o Litil atsetning fyrir darunaviri getur tengst aukinni heettu a
medferdarbresti og aukinni haettu a HIV smiti fra médur til barns.

Bakgrunnur

Gogn um lyfjahvorf ar IIIb. stigs rannsdkninni TMC114HIV3015 & 6 pungudum konum
syndu ad medalutsetning (AUC) fyrir darunaviri 6rvudu med cobicistati var 56% lzegri a
6drum pridjungi medgdngu og 50% lzegri a sidasta pridjungi medgdéngu samanborid vid
6-12 vikum eftir faedingu. Medalpéttni Cmin fyrir darunavir var um 90% laegri & 68rum og
sidasta pridjungi medgongu samanborid vid eftir faeedingu. Utsetning fyrir cobicistati var
63% laegri @ 68rum pridjungi og 49% lzegri & sidasta pridjungi medgdngu samanborid vid
eftir faedingu.

Litil Utsetning fyrir darunaviri getur tengst aukinni haettu & medéferdarbresti og aukinni
haettu & HIV-1 smiti fréa madur til barns. bess vegna skal ekki hefja medferd med
darunaviri/cobicistati & medgéngu og hja konum sem verda pungadar medan a medferd
med darunaviri/cobicistati stendur skal skipta yfir & adra medferd.

Byggt & pessum upplysingum verda lyfjaupplysingar fyrir PREZISTA, REZOLSTA og
Symtuza uppfaerdar i samraemi vid radleggingar Lyfjastofnunar Evrdpu.
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Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist Prezista, Rezolsta eda Symtuza til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is (sja
~Aukaverkanir - Tilkynna“). Aukaverkanir ma einnig tilkynna til Vistor hf., fulltrda Janssen
4 Islandi, i gegnum netfangid safety@vistor.is eda i sima 535 7000.

Tilkynning aukaverkana

Samskipti vid fyrirtaekid

Ef spurningar vakna eda ef frekari upplysinga er porf ma hafa samband vid Vistor hf. i
gegnum netfangid janssen@vistor.is eda i sima 535 7000.

Virdingarfyllst,
Janssen-Cilag AB / Vistor hf.
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Kristina Sandstrém Pyri E. borsteinsdottir .
Nordic Medical Affairs Director Markadsstjori Janssen a Islandi
ksandstr@its.jnj.com thyri@vistor.is
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