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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er utdrattur Ur skjali sem nefnist ‘PRAC radleggingar vegna
raesimerkja (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med réddleggingum PRAC
um uppfaerslu a lyfjaupplysingum dsamt 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. Durvalumab - Lidverkur (EPITT nr. 19709)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.8. Aukaverkanir

IMFINZI einlyfjamedferd IMFINZI dsamt krabbameinslyfja-
medferd
Oll stig (%) Stig 3-4 | Oll stig (%) Stig 3-4 (%)
(%)
Stodkerfi og bandvefur
Lidverkur Mjég 10,3 0,3 Algengar | 2,6 0,4
algengar

Fylgisedill

4. Hugsanlegar aukaverkanir

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o [.]

e lidverkur

2. Pregabalin - Hadpekjudrepslos (EPITT nr. 19723)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4, SérstOk varnadarord og varudarreglur vid notkun

Mj6g sjaldan hefur verid greint fra alvarlegum hudvidbrégdum i tengslum vid medferd med pregabalini
m.a. Stevens Johnson heilkenni og hudpekjudrepslosi, sem geta verid lifshaettuleg eda banveen. begar
lyfinu er avisad skal upplysa sjuklinga um teikn og einkenni og hafa naid eftirlit med peim hvad vardar
hudvidbrogd. Ef teikn eda einkenni sem benda til pessara hudvidbragda koma fram skal tafarlaust
heetta medferd med pregabalini og ihuga adra medferd (eins og vid a).

4.8. Aukaverkanir
Baeta skal eftirtalinni aukaverkun viéd undir liffaerakerfid HU& og undirhdé.

Tidni ,mjog sjaldgaefar": Hudpekjudrepslos

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota <heiti lyfs>

Greint hefur verid fra alvarlegum hudutbrotum, p.m.t. Stevens Johnson heilkenni og hudpekjudrepslos,
i tengslum vid notkun pregabalins. Haettu notkun pregabalins og leitadu leeknisadstodar tafarlaust ef pbu
feerd einhver peirra einkenna sem tengjast pessum alvarlegu hidvidbréogdum og lyst er i kafla 4.

4. Hugsanlegar aukakvernir
Tidni ,mjog sjaldgaefar":

Ofnaemisvidbrogd £geta m.a. verid erfidleikar vid andardratt, bdélga i augum (gleerubdlga) og alvarleg
hadvidbrogd sem einkennast af—&EbFefe&m—Heé%&mﬂ—hﬂé—ﬂegﬁ&n—huéaPeg—veﬂeJ&m-} raudleitum,
skotskifulaga eda hringlaga flekkjum, sem ekki eru upphleyptir, & buknum, oft med blédrumyndun i
midjunni, hudflégnun, sdrum i munni, halsi, nefi, kynfeerum og augum. Hiti og flensulik einkenni
(Stevens Johnson heilkenni og hudpekjudrepslos) geta verid undanfari pessara alvarlegu hudutbrota.

(]

Ef pa feerd bjag i andlit eda tungu eda ef h1din verdur raud og blédrur myndast eda hid
flagnar skaltu tafaralaust hafa samband vid laekni.
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