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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. Nivolumab — Vanstarfsemi kalkkirtla (EPITT nr. 19310)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Adrar 6neemistengdar aukaverkanir: [...] Eftir markadssetningu hefur verid greint fra tilvikum Vogt-
Koyanagi-Harada heilkennis og vanstarfsemi kalkkirtla (sja kafla 4.8).

4.8. Aukaverkanir

Vanstarfsemi kalkkirtla"
Tioni: Tidni ekki pekkt fyrir nivolumab einlyfjamedferd / nivolumab asamt ipilimumabi
[Merkt i toflu: " Tilvik eftir markadssetningu (sja einnig kafla 4.4)]

Fylgiseasill
2. Adur en byrjad er ad nota OPDIVO

Varnadarord og varudarreglur

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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L]

Vandamalum i kirtlum sem framleida hormén (medal annars heiladingull, skjaldkirtill, kalkirtill og
nyrnahettur) sem getur haft ahrif a starfsemi pessara kirtla. Einkenni vanstarfsemi pessara kirtla geta
medal annars verid preyta (6hemjumikil preyta), breytingar & pyngd eda héfudverkur, laekkud gildi

kalsiums i blddi og sjontruflanir.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

L1

e Minnkud starfsemi kalkkirtils

2. Paracetamol — Notkun paracetamols 4 medgdéngu og
taugaproski hja bornum og ahrif a pvag- og kynfaeri (EPITT
nr. 17796)

Samantekt & eiginleikum lyfs
4.6. Frjésemi, medganga og brjostagjof

Mikid magn af goéggnum um pungadar konur gefa hvorki til kynna haettu & vansképun né eiturahrif a
fostur/nybura. Faraldsfreedilegar rannséknir & taugaproska hja b6rnum sem utsett hafa verid fyrir
paracetamoli & medgbngu syna 6fullneegjandi nidurstédur. Paracetamol ma nota & medgongu ef talin
er klinisk pérf & pvi, hins vegar skal nota minnsta virka skammt i eins stuttan tima og eins sjaldan og

heegt er.

5.3. Forkliniskar upplysingar

Ekki hafa verid gerdar hefdbundnar rannséknir par sem notadir eru nugildandi vidurkenndir stadlar vid
mat & eiturverkunum & eexlun og proska.

Fylgiseaill
2. Adur en byrjad er ad nota [heiti lyfs]

Medganga og brjéstagjof

[Heiti lyfs] m& nota & medgdngu ef naudsyn krefur. ba skalt nota minnsta mdgulega skammt sem
minnkar verk og/eda hita og nota pad i eins skamman tima og haegt er. Leitadu rada hja <leekni>
<ljésmoéour> ef verkur og/eda hiti minnkar ekki eda ef pu parft ad taka lyfid oftar.
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