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SKILYRBI OG TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
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Adildarlond skulu tryggja ad markadsleyfihafi afhendi heilbrigdisstarfsfolki a skilunardeildum og
lyfjabadum eftirfarandi fyrir markadssetningu:

Freedslubaklingur
Samantekt & eiginleikum lyfs (SPC), fylgisedill og aletranir

Freedslubaeklingurinn & ad innihalda eftirfarandi meginatridi:

Ad notkun lyfja sem innihalda ep6etin alfa getur valdio 6naemissvorun sem érsjaldan getur leitt
til raudkornskimfrumnafaedar (PRCA)

Ad vid notkun annarra lyfja sem innihalda epoetin eykst hatta a 6neemissvorun vid langvinnan
nyrnasjukdom (CKD) ef lyfid er gefid undir hid (sc).

Ekki liggja fyrir nzegileg gogn um Epoetin alfa HEXAL til ad gefa til kynna hversu mikid
Onaemissvorun gaeti aukist vid notkun undir htd

pess vegna er ekki melt med lyfjagjof undir huo fyrir sjuklinga med langvinnan nyrnasjikdém
Rannsaka etti minnkada virkni eda 6nnur einkenni um 6namissvorun

Ef grunur leikur & um raudkornskimfrumnafaed eda 6nemissvorun skal tilkynna
markadsleyfishafa um slikt



