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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 & vefsidu fyrir PRAC radleggingar vegna 6ryggisboda (adeins & ensku).

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

1. Chikungunya-béluefni (lifandi) - Nyjar upplysingar um
bekkta ahaettu, bakteriulausa heilahimnubdlgu (EPITT nr.
20250)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Greint hefur verid fra alvarlegum aukaverkunum vid notkun IXCHIQ, einkum hja einstaklingum 65 ara
og eldri og einstaklingum med& marga undirliggjandi langvinna sjukdéma og/eda sjukdéma sem ekki
hefur nadst stjérn a_en lika hja ungu fullordnu félki sem er ekki med neina undirliggjandi sjukdéma
sem skipta mali (sja kafla 4.8). Veruleg bdluefnavidbrogd (reactogenicity) eda aukaverkanir sem likjast
chikungunyaeinkennum geta leitt til versnunar @ almennu heilsufari, par med talid lasleika og
minnkadri matarlyst, versnun sjukdéma sem eru pegar til stadar, ringlunar, bakteriulausrar
heilahimnubdlgu, heilakvilla eda heilabdlgu sem getur leitt til byltu, sjukrahdssinnlagnar og dauda. [...]

4.8 Aukaverkanir
Fullordnir = 18 ara

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra alvarlegum aukaverkunum, einkum hja kérlum 65 ara og
eldri med undirliggjandi langvinna sjukdéma & bord vid hjarta- og sedasjukdéma, sykursyki eda

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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langvinnan nyrnasjukdom en lika hjé ungu fullordnu félki sem er ekki med neina undirliggjandi
sjukdéma sem skipta mali. bar & medal voru taugafraedilegar aukaverkanir eins og banvaen heilabdlga,
versnun almenns heilsufars og versnun langvinnra sjukdéoma (sja kafla 4.4).

Fylgisedill
2 Adur en byrjad er ad nota IXCHIQ
Varnadarord og varudarreglur

[...] Adallega hefur verid greint fra alvarlegum vidbrogdum vid béluefninu hja einstaklingum 65 ara og
eldri og hja einstaklingum med langvinna sjukdéma, svo sem haan blédprysting, sykursyki eda
hjartasjukdéma en lika hja heilbrigdu ungu fullordnu félki. [...]

2. Galantamin - Martraodir (EPITT nr. 20196)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8 Aukaverkanir

Gedraen vandamal

Tidni ,Sjaldgaefar:

Martradir

Fylgisedill
4 Hugsanlegar aukaverkanir
Tidni ,Sjaldgeefar:

Martradir
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