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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er atdrattur ar skjali sem nefnist ‘PRAC radleggingar vegna
reesimerkja (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med radleggingum PRAC
um uppfeerslu a lyfjaupplysingum asamt almennum leidbeiningum um hvernig skuli afgreida reesimerki.
Skjalid er haegt ad nalgast hér (adeins a ensku).

Nyr texti sem baeta & vio lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem a ad eyda er yfirstrikaduor-

1. Jarn sukrési; jarn karboxymaltdsi; jarn isdmaltdsio; jarn
dextran; natrium jarnglukonat — Slagaedakrampi i
kransaedum (EPITT nr. 19408)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ofneemisvidobrégod

Jarnlyf sem gefin eru med inndeelingu geta valdid ofneemisviobrégdum, p.m.t. alvarlegum og
hugsanlega banveenum bradaofnaemis-/bradaofnaemislikum vidbrégdum. Einnig hefur verid tilkynnt um
ofneemisvidbrogd eftir skammta af jarnkomplexum til inndaelingar sem ekki hofdu vakio viobrogo
aour.Tilkynnt hefur verid um ofnaemisvidbrégd sem préudust yfir i Kounis-heilkenni; (bradan ofnaemis

slagaedakrampa i kranssedum) sem leitt getur til hjartadreps, sja kafla 4.8).

4.8. Aukaverkanir
Hjarta

Tioni ekki pekkt: Kounis-heilkenni

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Fylgiseaill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um o&ll lyf getur <Product Name=> valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Ofnaemisvidbrogd

Hafou tafarlaust samband vid leekni ef pd finnur fyrir einhverjum eftirfarandi tetkra—eda einkenna pw

pad sem geta veriémerkigm bent til alvarlegra ofneemisvidbrégdagda........... oqg brjéstverk semgetur
verid merki um hugsanlega alvarleg ofneemisvidbréogd sem kallast Kounis-heilkenni.
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