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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er Gtdrattur Ur 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. Metétrexat - Ageng fjolhreidra innlyksuheilabdlga
(progressive multifocal leukoencephalopathy (PML)) (EPITT
nr. 18473)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ageng fiélhreidra innlyksuheilabdlga (progressive multifocal leukoencephalopathy (PML))

Tilkynnt hefur verid um tilvik agengrar fjélhreidra innlyksuheilabdlgu hja sjuklingum sem fa
metotrexat, adallega vid samhlida notkun annarra 6nsemisbaelandi lyfja. Ageng fij6lhreidra
innlyksuheilabdlga getur verid banvan og skal h6fé i huga vid mismunargreiningu hjd énamisbaeldum
sjuklingum med ny eda versnandi einkenni fra taugakerfi.

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota metdtrexat

Hafid tafarlaust samband vid laekninn ef pd, maki binn eda umdnnunaradili verdid vor vid ny eda
versnandi einkenni fré taugakerfinu, svo sem almennt védvaprottleysi, sjéntruflanir, breytingar &
hugsun, minni og attun sem veldur ringlun og persénuleikabreytingum, vegna pbess ad betta geta verid

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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einkenni alvarlegrar sykingar i heila sem kallast dgeng fj6lhreidra innlyksuheilabdlga sem kemur
orsjaldan fyrir.

2. Ponatinib - Spikfellsbolga (EPITT nr. 19681)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8. Aukaverkanir

Tafla 4

HUdé og undirhid

Mjog sjaldgeefar: Spikfellsboélga (panniculitis) (p.m.t. primlarodapot (erythema nodosum)

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Adrar hugsanlegar aukaverkanir sem geta komid fram med eftirfarandi tidni eru:

Mj6g sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

e Sarsaukafullir raudir hnudar i hud, verkur i hid, hidrodi (bdlga i fituvef undir hid)
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