VIDAUKI



SKILYRBI EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS

Adildarriki verda ad ganga Ur skugga um ad ol skilyrdi er varda 6ryggi og verkun vid notkun lyfsins,
sem eru talin upp hér ad aftan, séu framkveaemd:

Markadsleyfishafi skal fa upplysingar i freedsluazetlun sampykkktar hja videigandi yfirvoldum i hverju
landi og verdur ad fylgja aztluninni i hverju landi til ad tryggja ad adur en lyfinu er visad fai allir
leeknar upplysingapakka fyrir heilbrigdisstarfsfolk sem inniheldur eftirfarandi:

o Fraeosluefni

o Samantekt & eiginleikum lyfs (SPC) og fylgisedil og aletranir

pad sem helst parf ad koma fram i fraedsluefninu

o Skammtar

o Skylda heilbrigdisstarfsmannsins hvad vardar avisun romiplostims og pérfina fyrir ad veita
alhlida raogjof m.t.t. mats & ateettu-avinningi fyrir sjaklinginn.

o I gognunum skal koma fram eftirfarandi pekkt og hugsanleg ahatta:

- Tidni bléoflagnafedar i kliniskum rannsoknum og likur & ad bl6dflagnafed komi aftur
fram pegar medferd er heett. Radleggingar vardandi medhdndlun & sjaklingi ef medferd
med romiplostimi er heett.

- Bakgrunnsupplysingar um reticulin i beinmerg. Bakgrunnsupplysingar um hlutfall
reticulins i beinmerg hja sjuklingum med langvinnan sjalfvakinn bldoflagnafaedarpurpura
0g tidni sem greint hefur verid fra og mogulegan verkunarmata vegna utfellingar
reticulins sem svar vid romiplostimi. pratt fyrir ad engin gégn séu til, skal vara vid ad
utfelling reticulins sem svar vid romiplostimi geti leitt til beinmergjartrefjunar.
Réadleggingar um hvenar porf getur verid a frekari rannsoknum og hvenaer a ad taka
vefjasyni ar beinmerg.

- Tioni fylgikvilla er varda segamyndun/segarek i kliniskum rannsoknum. Radleggingar
um ad fylgja leidbeiningum um skammtaadlégun til ad koma i veg fyrir ad fjoldi
blédflagna fari yfir edlileg gildi.

- Romiplostim & ekki ad nota handa sjuklingum med i medallagi skerta eda verulega skerta
lifrarstarfsemi nema ef vaentanlegur avinningur vegur pyngra en hugsanleg hetta &
segamyndun i portaed. Ef notkun romiplostim er talin naudsynleg skal fylgjast naid med
bléoflagnafjolda til ad lagmarka haettu & fylgikvillum tengdum segareki.

- Likur & segareki hja sjuklingum med langvinnan sjalfvakinn blédflagnafeedarpurpura og
pekkta adhaettupeetti fyrir segareki (t.d., Factor V Leiden, ATIII skort, fosfolipio métefna
heilkenni (antiphospholipid syndrome).

- Tidni myndunar hlutleysandi métefna gegn romiplostimi i kliniskum rannséknum.
Visbendingar um ad romiplostim-hlutleysandi métefni vixlverki vid eigin
thrombopoietin. Mdtefnamaelingar mogulegar eftir beidni leeknis, upplysingar um tengilid
vegna moétefnamelingarinnar.

- Romiplostim getur valdid versnun illkynja bl6dmeina eda mergmisproska
(myelodysplastic syndrome). bess vegna & ekki ad nota pad sem medferd vid pessum
sjukdémum utan kliniskra rannsékna. Gogn ur kliniskum rannsoknum & mergmisproska
um tidni aukinna blédkimfruma sem leidir til brads kyrningahvitbladis.

- itrekun um ad ekki hefur farid fram mat & &heettu-avinningi vid medferd vid
blédflagnafeed hja sjuklingapyoi sem ekki er med sjalfvakinn blédflagnafsedarpurpura.
Utskyringar & ad ekki hefur farid fram mat & ahaettu-avinningi vid medferd hja bérnum
med sjalfvakinn blooflagnafedarpurpura.

- Tidni villa vid lyfjagjafir i kliniskum rannsoknum. Utvegun skammtattreikninga til ad
einfalda Utreikninga & réttum skammti og leidbeina vardandi rétta bléndun og gjof.



