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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.
Haegt er ad finna skjalid hér (eingdngu a ensku).

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

1. COVID-19 mRNAZ? boluefni (med kirnisbreytingum) -
Comirnaty - Regnbogarodi (EPITT nr. 19721)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8. Aukaverkanir
HUé og undirhid

.Regnbogarodi” med ,Tidni ekki pbekkt”

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Undir , Tidni ekki pekkt”

LT10ni ekki pekkt”: vidbrogd i hid sem valda raudum blettum eda flekkjum & hudinni og geta litid ut
eins og skotskifa eda ,skotmark” med doékkraudri midju sem er umlukt félari raudum hringjum

(regnbogarodi).

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. COVID-19 mRNA?3 béluefni (med kirnisbreytingum) —
Spikevax - Regnbogarodi (EPITT nr. 19720)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.8. Aukaverkanir
HUé og undirhid

.Regnbogarodi” med ,Tidni ekki pekkt”

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Undir , Tidni ekki pekkt”

L110ni ekki pekkt”: vidbrogd i hid sem valda raudum blettum eda flekkjum & hudinni og geta litid ut
eins og skotskifa eda ,skotmark” med doékkraudri midju sem er umlukt félari raudum hringjum

(regnbogarodi).

3. Piperacillin; piperacillin, tazobactam - Eitil- og
traffrumnager med raudkornaati (EPITT nr. 19676)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Eitil- og traffrumnager med raudkornaati (haemophagocytic lymphohistiocytosis [HLH])

Greint hefur verid fra tilvikum um eitil- og traffrumnager med raudkornaati (HLH) hja sjuklingum sem
fd medferd med <piperacillini/tazobactami> <piperacillini>, oftar eftir medferd sem stendur lengur en i
10 daga. Eitil- og traffrumnager med& raudkornaati (HLH) er lifshaettulegt heilkenni sjuklegrar virkjunar
onemiskerfisins med kliniskum teiknum og einkennum um o6héfleg, alteek bélguvidbrogd (t.d. hita,
lifrar- og miltissteekkun, haekkun priglyserida i bléai, fibrindgenleekkun i blodi, ha gildi ferritins i sermi,
frumufaed og agnaat i blddi (haemophagocytosis)). Sjuklingar sem f& snemmkomin merki um sjuklega
virkjun éneemiskerfisins, skal meta an tafar. Heetta skal medferd med

<piperacillini/tazobactami> <piperacillini>, ef greining eitil- og traffrumnagers med raudkornaati er
stadfest.

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

Eitil- og traffrumnager med raudkornaati

Greint hefur verid fra tilvikum um sjukdém bar sem éneemiskerfid byr til of mérg hvit blédkorn, sem
eru ad 6dru leyti edlileg, sem kallast traffrumur og eitilfrumur, sem leidir til bélguvidbragda (eitil- og
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traffrumnager med raudkornaati). betta astand getur verid lifshaettulegt sé pad ekki greint og
medhondlad snemma. Ef fjiolmérg einkenni koma fram svo sem hiti, bélgnir eitlar, mattleysi, ringlun,
maedi, mar eda hudutbrot, skal tafarlaust hafa samband vid laekninn.

4. Warfarin - Nyrnakvilli tengdur segavorn (EPITT nr.
19652)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Notkun-hijasjtklingum-med-breyttastarfsheefni-gauklauNyrnakuvilli tengdur segavérn

Bradur nyrnaskadi getur komid fram hja sjuklingum med breytta starfshaefni gaukla (altered
glomerular integrity) eda med ségu um nyrnasjukdom, hugsanlega tengdur timabilum éhéflegrar
segavarnar og blédmigu. Tilkynnt hefur verid um nokkur tilvik hja sjuklingum sem voru ekki med
nyrnasjukdém. N&id eftirlit, bar med tali® mat & nyrnastarfsemi, er radlagt hja sjuklingum med INR
gildi umfram medferdargildi og bl6dmigu (einnig smasaeja).

4.8. Aukaverkanir
Nyru og pvagfeeri
LTidni ekki pekkt”: Nyrnakvilli tengdur segavorn (sja kafla 4.4)

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Aukaverkanir med tidni ekki pekkt: Skert nyrnastarfsemi vegna éhéflegrar segavarnar og bldé i pvagi
(nyrnakvilli tengdur segavérn).
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