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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er Gtdrattur ar skjali sem nefnist ‘PRAC radleggingar vegna

reesimerkja (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med radleggingum PRAC
um uppfeerslu 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. Mesalazin — Heetta a ljésnaemisvidbrogoum
(EPITT no 18869)

Samantekt & eiginleikum lyfs

4.8. Aukaverkanir
HUd og undirhid
Tioni Mjog sjaldgeefar: Ljésneemi*

*sja kafla c)

Ljésnaemi

Tilkynnt hefur verid um alvarlegri hudvidbrégd, hja sjuklingum sem eru fyrir med hudvandamal svo
sem ofnaemishudbdélgu og ofneemisexem.

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Mj6g sjaldgeefar

! Please see page 2 for corrections implemented on 6 October 2017 in the pramipexole package leaflet.
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e Aukid neemi hudar fyrir sélarljési og utfidlublaum geislum (ljésnaemi).

2. Pramipexol —Truflun a vodvaspennu (EPITT no 18866)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4 — Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Hreyfingatregoda

[-1

Truflun & védvaspennu (dystonia)

Stundum hefur verid greint fra asleegri truflun & vodvaspennu p.m.t. framsveigju & h6fdi og halsi
(antecollis), bakboga (camptocormia) og hlidarsveigju & hrygg (pleurothotonus (Pisa heilkenni)) hja
sjuklingum med Parkinsonsveiki einkum vid upphaf medferdar eda vid stigvaxandi skammtaaukningu
med pramipexdli. b6 svo truflun & védvaspennu geti verid einkenni Parkinsonsveiki, hefur dregid ur
einkennunum hja pessum sjuklingum vid minnkada skammta eda pegar pramipexélmedferd er heett. Ef

truflun & védvaspennu kemur fram skal endurskoda medferdardsetiun med dépaminvirkum lyfjum og

ihuga ad breyta skammti pramipexols.

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota <sérlyfjaheiti>
Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en <sérlyfjaheiti> er notad. Lattu laekninn vita ef pu ert med, hefur haft
eda feerd einhvern sjukdémskvilla eda einkenni, sérstaklega eitthvad af eftirtdldu:

L]
- Hreyfingatregou
L]

- Truflun & vddvaspennu? (vangeta til ad halda likamanum og halsi i uppréttri stédu (asleeqg slekja)). bu
getur einkum fundid fyrir framsveigju a h6fdi og hélsi, bakboga eda hlidarsveigju & hrygg (Pisa
heilkenni). Ef petta gerist getur verid ad laeknirinn breyti lyfjamedferdinni.

2 The two bullet points have been merged and brackets have been added.
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