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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er utdrattur Ur skjali sem nefnist ‘PRAC radleggingar vegna
oryggisboda (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med radleggingum PRAC
um uppfaerslu a lyfjaupplysingum dsamt almennum leidbeiningum um malsmedferd 6ryggisboda.
Skjali® er haegt ad nalgast & vefsidu fyrir PRAC radleggingar vegna 6ryggisboda (adeins & ensku).

Nyr texti sem baeta a vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem a ad eyda er yfirstrikadur:

1. Sertralin - Skortur a fjolpaettum asyl-kdéensim A
dehydrogenasa (Multiple acyl-coenzyme A dehydrogenase
deficiency (MADD)) (EPITT nr. 20125)

Markadsleyfishafar gaetu purft ad adlaga texta fyrir hvert og eitt lyf med landsmarkadsleyfi mea tilliti til
texta sem pegar er til stadar fyrir sum lyfin.

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

Tafla 1: Aukaverkanir
Taugakerfi

Tidni “Tidni ekki pekkt”:

Roskun sem likist skorti & fiolpsettum asyl-koéensim A dehydrégenasa (MADD)*

* Aukaverkun sem greindist eftir markadssetningu

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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Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Tidni “Tidni ekki pekkt”:

Mattleysi og miklir védvaverkir, sem geta verid merki um réskun sem likist skorti & fjélpsettum asyl-
kdéensim A dehydrégenasa (MADD)

2. Sulfametoxazol, trimetéprim (cotrimoxazol) -
Blédrasarlost (EPITT nr. 20135)

Markadsleyfishafar gaetu purft ad adlaga texta fyrir hvert og eitt lyf med landsmarkadsleyfi med tilliti til
texta sem pegar er til stadar fyrir sum lyfin.

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

fEdar

Tidni ,Tidni ekki pekkt”:

Blédrasarlost

Lysing & véldum aukaverkunum

Blddrasarlost

Tilkynnt hefur verid um blddrasarlost, oft dsamt sotthita og sem svarar ekki hefdbundinni medferd vid
ofneemi, vid notkun sulfametoxazdls + trimetdprims, adallega hja dnaemisbaeldum einstaklingum.

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Alvarlegar aukaverkanir

Hafdu strax samband vid bréadadeild ef bu faerd margpaett einkenni svo sem sétthita, mjég lagan
bléébrysting eda aukinn hjartslatt eftir ad taka petta Iyf pbar sem bad getur verid merki um lost.
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