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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 a ad eyoda er yfirstrikadur.

1. Insulin (afylltir pennar og rorlykjur): aspartinsualin; insudlin
unnid ar nautgripum (insulin bovine); degludekinsulin;
degludekinsulin, aspartinsulin; degludekinsulin, liraglutio;
detemirinsulin; glargininsalin; gldlisininsualin; mannainsualin
(rDNA); mannainsulin, is6faninsdlin; insulin lisprod; insalin
unnid ur svinum (insulin porcine) — Mogulega aukin heetta er
a mistokum vio lyfjagjof, sem getur leitt til
blédsykurstruflunar (dysglycaemia), ef insulin er dregid upp i
sprautu ur afylltum pennum eda rorlykjum (EPITT nr. 18893)

Textinn sem & ad breyta fyrir einstok lyf er feitletradur.

Samantekt & eiginleikum lyfs

6.6. Sérstakar varudarradstafanir vid férgun og énnur medshdndlun

Fjarleegja & eftirfarandi texta og annan sambaerilegan texta ar fylgisedlinum: “Ef <penninn /
insulindeelan> bilar (sja leidbeiningar um notkun pennans / insulindeelunnar), ma draga lausnina ar
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rorlykjunni upp i sprautu (sem hentar fyrir insulin 100 einingar/ml) og sprauta henni.”

4.2. Skammtar og lyfjagjof, og/eda 4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

<<Sérlyfjaheiti i rorlykjum=> hentar adeins til inndaelingar undir hud med margnota insulinpenna.

<Ef gefa parf lyfid med sprautu, <til notkunar i blaeed> eda <til notkunar i insudlindaelu>, a
ad nota hettuglas.>>

<<Sérlyfjaheiti i afylltum penna> hentar adeins til inndaelingar undir hus.

< Ef gefa parf lyfido med sprautu, <til notkunar i blaseed> eda <til notkunar i insulindeelu=>, &
ad nota hettuglas.>>

Fylgisesill
2. Adur en byrjad er ad nota <sérlyfjaheiti>, og 3. Hvernig nota a <sérlyfjaheiti>

<Sérlyfjaheiti i rorlykjum=> hentar adeins til inndaelingar undir hiud med margnota insulinpenna,
Taladu vid leekninn ef pu parft ad nota adra adferd til ad sprauta pig med insulini.

<Sérlyfjaheiti i afylltum penna> hentar adeins til inndaelingar undir hid. Taladu vid leekninn ef pd
parft ad nota adra adferd til ad sprauta pig med insulini.

2. Tofacitinib — Ofneemisbjugur (EPITT nr. 18904)

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

Greint hefur verid fra tilvikum um ofnsemi i tengslum vid gjéf tofacitinib eftir markadssetningu lyfsins.
Ofnaemisvidbrdégd par med talid ofneemisbjugur og ofsakladi; alvarleq tilvik hafa komid fyrir. Heetta skal
medferd med tofacitinibi tafarlaust, ef alvarleg ofneemis- eda bradaofnaemisvidbrogd koma fyrir.

4.8. Aukaverkanir
Oneemiskerfi

Tioni ‘ekki pekkt’: ofnaemi; ofneemisbjugur; ofsakladi

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Adrar aukaverkanir sem hafa komid fyrir med XELJANZ eru taldar upp fyrir nedan.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum): ofsakladi (upphleypt Utbrot
med klada)
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