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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 asamt almennum leidbeiningum um malsmedferd 6ryggisboda.
Skjalid er haegt ad nalgast hér (adeins a ensku).

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

1. Bosutinib - Millivefslungnasjukdomur (EPITT nr. 19843)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8. Aukaverkanir
Ondunarfeeri, brjdsthol og midmeeti

Tidni ekki pekkt: Millivefslungnasjukdémur

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Tidni ekki pekkt (ekki haaegt ad meta tidni Gt fra fyrirliggjandi gégnum): Millivefslungnasjukdémur (kvilli
sem veldur 6rmyndun i lungum): einkenni eru m.a. hésti, 6ndunarerfidleikar, sarsauki vid 6ndun.

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. Kolistimetat natrium til notkunar i bla=ed - Syndar-Bartter
heilkenni (EPITT nr. 19845)

Samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC)

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

I 6rfaum tilvikum hefur verid tilkynnt um syndar-Bartter heilkenni hjd bérnum og fullordnum vi®
notkun kdlistimetat natrium i bldaed. Pegar grunur er um slikt skal hefja eftirlit med blédséltum i sermi
og veita videigandi medferd. Hins vegar er ekki vist ad haegt sé ad leidrétta djafnveegi bldédsalta an
bess ad heetta notkun koélistimetat natriums.

4.8 Aukaverkanir
<fyrir SmPC par sem aukaverkanir eru settar upp i toflu:>

Efnaskipti og neering: ,tidni ekki pekkt" - Syndar-Bartter heilkenni <sem nedanmalsgrein> Sja kafla
4.4.

<fyrir SmPC par sem aukaverkanir eru ekki settar upp i toflu: >

Tilkynnt hefur verid um syndar-Bartter heilkenni eftir notkun kélistimetats i bldeed med tidninni ,tidni
ekki pbekkt" (sja kafla 4.4).

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

Ef pbu feerd vodvakrampa, finnur fyrir preytu eda bvagmagn eykst, & hvada tima sem er, skaltu segja
laekninum strax fra pvi par sem pessi tilvik geta tengst astandi sem pekkt er sem syndar-Bartter
heilkenni.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eftir notkun lyfsins i blaaed, getur pu fundid fyrir eftirfarandi einkennum sem geta tengst dstandi sem
pbekkt er sem syndar-Bartter heilkenni (sja kafla 2):

- vodvakrampa
- auknu pvagmagni

- breytu
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