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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er Gtdrattur Ur skjali sem nefnist ‘PRAC rédleggingar vegna
reesimerkja (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med radleggingum 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. Ertapenem - Eitrunarheilakvilli hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi (EPITT nr. 19498)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Heilakvilli

Tilkynnt hefur veri® um heilakvilla vi® notkun ertapenems (sja kafla 4.8). fhuga skal a& heetta
ertapenem medferd, ef grunur er um heilakvilla af véldum ertapenems (t.d. védvakippir, flog, breytt
andlegt astand, minnkad medvitundarstig). Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi eru i aukinni ahaettu
ad fa heilakvilla af véldum ertapenems og bati getur dregist & langinn.

4.8. Aukaverkanir
Fullordnir 18 ara og eldri
Taugakerfi

Tidni ekki pekkt: heilakvilli (sja kafla 4.4)

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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2. Labetaldl - Verkur i geirvortu og minnkud mjolkurmyndun
(EPITT nr. 19639)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.6. Frjidsemi, medganga og brjostagjof
Brjostagjof

- Tilkynnt hefur verid um verk i geirvortu og Raynauds-fyrirbeeri i geirvortu (sja kafla 4.8).

4.8. Aukaverkanir
MExlunarfeeri og brjost

Tidni ekki pekkt: Verkur i geirvortu, Raynauds-fyrirbeeri i geirvortu

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota [heiti lyfs]
Medganga, brjostagjof og frjosemi

« Tilkynnt hefur verid um verk i geirvértu og Raunauds-fyrirbaeri i geirvortu (sja kafla 4).

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Tidni ekki pekkt:_(ekki haegt ad azetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum)
e Verkur i geirvortu

e Osamfelld minnkun & bld&flaedi til geirvartanna, sem getur leitt til tilfinningarleysis, félva og
verks i geirvértunum (Reynauds-fyrirbaeris)

3. Lenvatinib - Ristilbdolga (EPITT nr. 19691)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.8. Aukaverkanir

Meltingarfaeri

Sjaldgeefar: Ristilbdlga

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Adrar aukaverkanir eru medal annars:

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Ristilbdlga
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