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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 & vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem & ad eyoda er yfirstrikadur-

1. Nabumetdon — Lyfjadtbrot med fjolgun raudkyrninga og
alteekum einkennum (DRESS) (EPITT nr. 19241)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

I tengslum vid notkun bolgueydandi verkjalyfja par med talid nabumetoéns, hefur éesjatean i mjog
sjaldgeefum tilvikum verid greint fra alvarlegum vidbrégdum i h(d, sem--sumum-titvikumreyndust
banveen, p.m.t.td- skinnflagningsboélgu, Stevens-Johnson-heilkenni (SJS) eg-eitrunardreplosi {
hudpekju (TEN) og lyfjautbrotum med fjélgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS), sem
geta verid lifsheettuleg eda banveen (sja kafla 4.8).

Gera skal sjuklingum grein fyrir sjtkdémsteiknum og fylgjast naid med einkennum hudvidbragda pegar

lyfinu er avisad. Ef teikn eda einkenni koma fram sem benda til pessara vidbragda skal tafarlaust

haetta medferd med nabumeténi og ihuga adra (videigandi) medferd.

Heettan & slikum vidbrogoum er mest i byrjur upphafi medferdar, i flestum tilvikanna komu vidbroégain
fram a fyrsta-manudi fyrstu tveimur manudum medferdar. Haetta skal medferd med Relifex
nabumetoéni stracxxvid-fyrstomerki-um leid og Utbrot, skemmdir a slimhdd eda énnur einkenni ofneemis
koma fram.

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Ef sjuklingurinn & nabimetén medferd feer alvarleg hidvidbrégd eins og Stevens-Johnson-heilkenni

(SJS), eitrunardreplos hudpekju (TEN) eda lyfjautbrot med fjélgun raudkyrninga og alteekum

einkennum (DRESS), ma pessi sjuklingur undir engum kringumsteedum fa4 nabimetén medferd a ny.

4.8. Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi lyfsins

Greint hefur verid fra alvarlegum hudvidbrégdum (severe cutaneous adverse reactions, (SCARs)), par

med talid skinnflagningsbdélgu, Stevens-Johnson-heilkenni (SJS), eitrunardreplosi hidpekju (TEN) og

lyfjautbrotum med fjélgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS), vid nabimetén medferd (sja

kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir
HUd og undirhid

Koma orsjaldan fyrir: Bl6druhtdbolguvidbrdogd, p.m.t. eitrunardreplos hudpekju, Stevens-Johnson-
heilkenni, lyfjautbrot med fjélgun raudkyrninga og alteekum einkennum, regnbogarodasott,
ofnaemisbjugur, syndarporfyria, skalli.

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Dreifd Utbrot, har likamshiti, haekkud gildi lifrarensima, éedlilegar nidurstdédur Ur blédrannsékn
(raudkyrningafj6lgun), eitlasteekkun og ahrif & 6nnur liffeeri (lyfjatitbrot med fjélgun raudkyrninga og
alteekum einkennum, stundum skammstafad DRESS, eda heilkenni lyfjaofnaemis). Heettu ad nota

<lyfid> ef pu feerd pessi einkenni og hafdu samband vid leekninn eda leitadu leeknisadstodar pegar i

stad. Sja einnig kafla 2.

2. Vareniclin — Medvitundarleysi (EPITT nr. 19146)

Samantekt & eiginleikum lyfs
4.7. Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla
Champix hefur litil eda veeg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.

CHAMPIX getur valdid svima og svefnhéfga og skammvinnu medvitundarleysi, og getur pvi haft ahrif &

heefni til aksturs og notkunar vela. Sjuklingum er radlagt ad aka ekki bil, stjérna teekjum eda vinna
ahaettusama vinnu fyrr en peir vita hvort lyfid hefur ahrif & getu peirra til ad framkvaema slika hluti.

4.8. Aukaverkanir

Taugakerfi
L]

Tioni ekki pekkt Skammvinnt medvitundarleysi
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Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota CHAMPIX

Akstur og notkun véla

CHAMPIX getur tengst valdié sundli, eg-syfju og skammvinnu medvitundarleysi. b0 skalt ekki aka bil,
stjorna teekjum eda vinna dhesettusama vinnu fyrr en pu veist hvort lyfid hefur ahrif a getu pina til ad

framkvaema slika hluti.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

- Tioni ekki pekkt

0 Skammvinnt medvitundarleysi
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