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Mikilvaegt er ad tilkynna allar alvarlegar
aukaverkanir til Lyfjastofnunar eda til
markadsleyfishafa. Alvarlegar aukaverk-
anir teljast peer aukaverkanir sem leida
til dauda, sjikrahtisvistar eda lengingar
a sjukrahusvist, lifsheettulegs astands,
fotlunar eda fosturskada. Skraning slikra
tilkynninga i midleegan gagnagrunn
Lyfjastofnunar Evrépu (EMA), EudraVig-
ilance, er mikilveeg pvi peer liggja medal
annars til grundvallar uppfeerdri sam-
antekt um eiginleika lyfsins (SmPC)
Sérlyfjaskra, auk beaettra dryggisupplysinga
og kliniskra leidbeininga.

Nyleg samantekt a fjolda og edli
aukaverkanatilkynninga & fslandi fyrir
arin 2013-2016 syndi ad fjoldi tilkynntra
aukaverkana sem flokkast sem alvarlegar
voru feerri 4 fslandi bori® saman vid hin
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Nordurlondin.! P6 er ekkert sem bendir til
pess ad alvarlegar aukaverkanir lyfja séu
feerri hér a landi en annars stadar. Hlutfall
tilkynninga um alvarlegar aukaverkanir
af heildarfj6lda & hinum Nordurlondun-
um var fra 38-64% a arunum 2013-2016 en
sama hlutfall var um 10% hér & landi.! {
kjolfar samantektarinnar hof Lyfjastofnun
samstarf vid Landspitala en einstaklingar
med alvarlegar aukaverkanir leita oft &
mottdkur sjukrahtsa. Pad eru bundnar
vonir vio ad samstarfid leidi til fjolgunar
tilkynninga um aukaverkun og pa sér-
staklega tilkynninga um alvarlegar auka-
verkanir. Pannig fast betri upplysingar
sem minnka dheettu og auka avinning af
notkun lyfja.

Nidurstodur

Heildarfjoldi aukaverkanatilkynninga lyfja
Aukning hefur verid a aukaverkanatil-
kynningum lyfja, par med talid vegna
alvarlegra aukaverkana, til Lyfjastofnunar
fra drinu 2015 (mynd 1).2% Arid 2017 var
heildarfjoldi tilkynninga 252, par af 30
vegna alvarlegra aukaverkana.

Tilkynntar aukaverkanir eftir

ATC-flokkun lyfja

Fjoldi tilkynntra aukaverkana, med tilliti
til mismunandi ATC-flokka, var mestur i
ATC-flokki N (tauga- og gedlyf), eda 45%
af heildarfjolda aukaverkanatilkynninga

arid 2017. Af peim voru 75% beirra til-
kynninga vegna gruns um aukaverkun/
vanverkun i tengslum vid lyf ur flokki
NO6BA04 (methylphenidatum). Tilkynn-
ingar um alvarlegar aukaverkanir dreifo-
ust nokkud jafnt yfir ATC-flokka lyfja og
var enginn einn lyfjaflokkur mest aber-

andi.

Tilkynntar aukaverkanir lyfja

frd Landspitala

A &rinu 2017 barust 33 tilkynningar um
aukaverkanir lyfja til Lyfjastofnunar fra
Landspitala og 22 af peim lystu alvarleg-
um aukaverkunum, (mynd 2),>sem er 73%
af heildarfjolda tilkynninga a alvarlegum
aukaverkunum til Lyfjastofnunar.

Dami um tilkynntar aukaverkanir lyfja fra
islandi sem hafa ahrif 4 lyfjaupplysingar

Misoprostol: A &runum 2015 og 2016 bar-
ust 5 tilkynningar, par af ein alvarleg,
vegna gruns um aukaverkun 1 tengslum
vid notkun 4 Misodel i ATC-flokknum

G (pvagferalyf, kvensjukdomalyf og
kynhormonar) til Lyfjastofnunar. Sam-
berilegar tilkynningar barust til EMA fra
60rum londum sem leiddu til pess a0 al-
gengi aukaverkana (6edlilegir samdreettir
ilegi, dedlilegar feedingarhridir sem hafa
ahrif 4 fostur, of mikil vodvaspenna 1 legi)
var aukid 1 SmPC og 6ryggisupplysingar
sendar til leekna.
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Mynd 2. Fjoldi og alvarleiki tilkynntra aukaverkana lyfja fra Landspitala til Lyfjastofnunar eftir drum.

Nivolumab: A &rinu 2017 barust prjér
tilkynningar vegna gruns um heilabdlgu
(encephalitis) 1 tengslum vid notkun a virka
efninu nivolumabum { ATC-flokknum
L (eexlishemjandi lyf og lyf til 6neem-
istemprunar) til Lyfjastofnunar. [ fyrstu
tveimur tilfellanna leiddi aukaverkun til
dauda sjuklings. Sambeerileg einkenni hja
pridja sjuklingnum leiddu til skjotrar upp-
vinnslu og medferdar pannig ad sjukling-
ur nadi sér ad fullu prétt fyrir lifsheettu-
legt dstand. [slensku tilkynningarnar voru

30% allra tilkynninga sem barust til EMA,
lystu breytingu 4 medvitundarastandi

og heilabdlgu, og leiddu til pess ad texti 1
SmPC var uppfeerdur.

Alyktun

Sofnun upplysinga um aukaverkanir og
arvinnslu peirra er mikilveegur hlekkur

i neytendavernd sem hefur pad ad mark-
midi ad baeta notkun og auka oryggi lyfja.
Fjoldi aukaverkanatilkynninga parf ad

Landspitala. Til pess ad aukaverkanatil-
kynningum lyfja til Lyfjastofnunar fjolgi
fra sidastlionu ari er ljést ad mun fleiri til-
kynningar purfa ad skila sér inn pad sem
eftir er ars. Aukaverkun er tilkynnt med
pvi ad fylla at vefeydublad sem heegt er
ad nalgast a forsiou Lyfjastofnunar, lyfja-
stofnun.is
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