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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 a ad eyda er yfirstrikadur.

1. Natalizimab — Sjonubdlga med drepi (EPITT nr. 18605)

Samantekt a eiginleikum lyfs
Kafli 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Sykingar, par a medal adrar teekifeerissykingar

[...]1 Ef herpesheilabdlga eda heilahimnubdlga kemur fram skal haetta notkun lyfsins og hefja videigandi
medferd vid herpesheilabdlgu eda heilahimnubdligu.

Brad sjonubdlga med drepi er mjog sjaldgaef svaesin veirusyking i sjbnu sem veirur af aett herpesveira

(t.d. hlaupabédlu-ristilveirur (varicella zoster)) valda. Brad sjénubdélga med drepi hefur sést hja
sjuklingum sem hafa fengid TYSABRI og getur hugsanlega valdid blindu. Sjdklingar sem finna fyrir
einkennum i augum, svo sem minnkadri sjénskerpu, roda og verkjum i augum, skulu sendir i

augnskodun par sem athugad er hvort peir séu med brada sjéonubdlgu med drepi. Hja peim sjuklingum

sem greinast med brada sjénubdélgu med drepi skal ihuga ad heetta medferd med TYSABRI.

Kafli 4.8 — Aukaverkanir
Sykingar, p.m.t. ageng fjolheidra innlyksuheilabdlga (PML-heilabdélga) og teekifeerissykingar

[...] Lengd medferdar med TYSABRI fyrir upphaf sjukdéms var allt fra nokkrum manudum til nokkurra
ara (sja kafla 4.4).
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Eftir markadssetningu lyfsins hafa sést mjog sjaldgeef tilvik um brada sjénubdlgu med drepi hja

sjuklingum sem fa4 TYSABRI. Sum tilvik urdu hja sjuklingum med herpessykingar i midtaugakerfi (t.d.
herpesheilahimnubdélgu og heilabdlgu). Alvarleg tilvik braddrar sjénubdlgu med drepi, i 66ru eda baddum
augum, leiddu til blindu hja sumum sjuklingum. Med&ferdin sem var veitt i pessum tilvikum var
veirumedferd og i sumum tilvikum adgerd (sja kafla 4.4).

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 06ll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Raeddu tafarlaust vid leekninn eda hjukrunarfreeding ef pua verdur var vid eitthvad af

eftirfarandi

Einkenni alvarlegra sykinga par a4 medal:
- Outskyrdur soétthiti

- Alvarlegur nidurgangur

- L]

- Skert sjén

- Verkur eda rodi i auga/augum

2. Warfarin — A Edakolkunar- og huddrepskvilli
(calciphylaxis) (EPITT nr. 18545)

Samantekt a eiginleikum lyfs
Kafli 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Adakdlkunar- og huddrepskvilli er mjdg sjaldgaeft heilkenni sedakdlkunar med huddrepi og harri
danartidni. betta astand sést adallega hja sjuklingum i skilun med nyrnasjukdém & lokastigi eda

sjuklingum med pekkta dhaettupaetti svo sem prétein-C eda prétein-S skort, blédfosfatsdéhodf, dedlilega
blédkalsiumheekkun eda blédalbiminleekkun. Mjég sjaldgeef tilvik um sedakdlkunar- og huddrepskvilla
hafa sést hja sjuklingum sem nota warfarin, einnig peim sem ekki eru med nyrnasjukdém. Ef

aedakolkunar- og hiddrepskvilli greinist skal hefja videigandi medferd og ihuga ad heetta medferd med

warfarini.

Kafli 4.8 — Aukaverkanir
HUd og undirhad

Tioni ekki pekkt: Adakoélkunar- og hiuddrepskvilli (calciphylaxis)
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Fylgisedill:
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Segou laekninum tafarlaust ef pu faerd einhverja af eftirtéldum aukaverkunum:

[-1

HUdGtbrot med verkjum. I mjog sjaldgsefum tilvikum getur warfarin valdid alvarlegum hadkvillum, par

med talid er einn sem kalladur er aedakdélkunar- og huddrepskvilli (calciphylasix). Hann getur byrjad

med kvalafullum hddudtbrotum en sidan valdid 68rum alvarlegum fylgikvillum. bessi aukaverkun kemur

oftar fyrir hja sjuklingum med langvarandi nyrnasjukdém en 68rum.
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