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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er Utdrattur Gr 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 reesimerki.
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. Lisdexamfetamin - QT lenging og hjartslattartruflanir
(EPITT nr. 19533)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Aukaverkanir & hjarta- og sedakerfi

Haprystingur og adrir hjarta- og adasjukdémar

Synt hefur verid fram & ad lisdexamfetamin lengir QTc-bili® hjd sumum sjuklingum. Gaeta skal varudar
vid notkun hja sjuklingum med lengt QTc-bil, hja sjuklingum sem fa medferd med lyfjum sem hafa
ahrif & QTc-bilid og hja sjuklingum med undirliggjandi hjartasjukdéma sem skipt geta mali eda truflanir
a blédsoltum.

4.8. Aukaverkanir
Tafla yfir aukaverkanir
Hjarta

QTc lenging; Tidni ekki pekkt

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

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

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja laekninum eda lyfjafraedingi adur en <heiti lyfs> er notad:

e ef bu ert med fjdlskyldu- eda sjukraségu um Oreglulegan hjartslatt (sem sést & hjartalinuriti),
eda ert med sjukdém og/eda feerd medferd sem eykur tilhneigingu til éreglulegs hjartslattar
eda bjafnvaeqgi blédsalta.

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita ef eitthvad af ofangreindu a vid um pig a8ur en medferd hefst. bad
er vegna pess ad <heiti lyfs> getur aukid & pessi einkenni. Laeknirinn vill fylgjast med pvi hvernig lyfid
verkar & pig.

<Heiti lyfs> getur valdi® hjartslattaréreglu hjad sumum sjuklingum. Ef pu finnur fyrir hjartslattarénotum
eda déreglulegum hjartslaetti 8 medferdartimabilinu skaltu lata laekninn vita an tafar. Haettan a
hjartakvillum getur aukist med heekkandi skammti. bPvi & ad fylgja radlagdri skémmtun.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar. Ef pu faerd einhverja af eftirtdldum aukaverkunum, skaltu
tafarlaust leita laeknis:

Tidni ekki pekkt: ekki haegt ad aaetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gégnum

e Hjartad sleer i 6edlileqgum takti, lifshaettulegur éreglulegur hjartslattur (sést & hjartalinuriti). Sja
kafla 2, Varnadarord og varudarreglur.

2. TNF-alfa talmar: adalimumab; certolizumab pegol;
etanercept; golimumab; infliximab - Kaposi-sarkmein
(EPITT nr. 19480)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.8. Aukaverkanir

AExli, gbédkynja, illkynja og dtilgreind (einnig blédrur og separ)

Tidni ekki pekkt: Kaposi-sarkmein

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Tidni ekki pekkt (ekki haagt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum): Kaposi-sarkmein, mjég
sjaldgeeft krabbamein tengt sykingu af véldum manna-herpesveiru 8. Kaposi-sarkmein kemur oftast
fram sem fjolublaar hudskemmdir.
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