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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er Gtdrattur ar skjali sem nefnist ‘PRAC radleggingar vegna

raesimerkja (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med radleggingum PRAC
um uppfaerslu a lyfjaupplysingum asamt almennum leidbeiningum um hvernig skuli afgreida raesimerki.
Skjalid er haegt ad nalgast hér (adeins a ensku).

Nyr texti sem baeta a vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem & ad eyda er yfirstrikadur-

1. Takrdlimus lyf til alteekrar notkunar — lifrarbdélgu E
sykingar (EPITT nr. 19246)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Sykingar par med talid teekifeerissykingar

Sjuklingar sem eru i medferd med 6naemisbaelandi lyfjum, p.m.t. takrélimus Aevagraf, eru i aukinni
heettu a ad fa sykingar, pb.m.t. teekifeerissykingar (af véldum bakteria, sveppa, veira og

frumdyra)- Medalbesssemuppgeturkemid-erd svo sem BK veirutengdaran

nyrnasjukdémur (nephropathy) og JC veirutengda agenga fjélhreidra innlyksuheilaboélgua (PML,
progressive multifocal leukoencephalopathy). Einnig er sjdklingar i aukinni heetta & ad fa veirusykingar
i lifur (t.d. endurvirkjun lifrarbélgu B og C og nytilkomna sykingu auk lifrarbélgu E, sem getur ordid
langvinn). bessar sykingar tengjast oft 6flugri heildar6naemisbaelingu og geta leitt til alvarlegs og
jafnvel lifshaettulegs astands sem laeknar aettu ad hafa i huga vid mismunargreiningu hja
6neemisbaldum sjuklingum med versnandi lifrar- eda nyrnastarfsemi og einkenni fra

taugakerfi. Forvérn og medferd skal vera i samraemi vid videigandi kliniskar leidbeiningar.

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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2. Xylémetazodlin — Alvarleg slegla-slattarglop hja sjuklingum
med heilkenni lengingar a QT bili (EPITT nr. 19242)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Sjuklingar med heilkenni lengingar & QT-bili sem f& medferd med xyldmetazélini geta verid i aukinni

haettu a ad fa alvarleg slegla-slattarglép.

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota {heiti lyfs}

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu radda hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en {heiti lyfs} er notad ef pu ert med:

Hjartasjukdom (t.d. heilkenni lengingar & QT bili)

Athugid: i fylgisedlinum a ad beeta textanum ‘(t.d. heilkenni lengingar a QT bili)’ aftan vid
hjartasjukdém i upptalningunni, ad teknu tilliti til ordalagsins sem pegar er til stadar i landsskradum
lyfjatextum. I peim fylgisedlum par sem hjartasjukdémur er ekki talinn upp & ad beeta vid
upptalninguna ‘hjartasjukdémur (t.d. heilkenni lengingar a QT bili)’, til samraemis vid ordalagio hér
fyrir ofan.
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