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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er Gtdrattur ar 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.
Skjalid er haegt ad nalgast hér (adeins a ensku).

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

1. Albigldtio — Brad nyrnaskemmd (EPITT nr. 18778)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4 — Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Vokvaskortur

Tilkynnt hefur verid um vékvaskort, sem i sumum tilfellum getur leitt til nyrnaskemmda og bradrar

nyrnabilunar, hja sjuklingum sem fa albiglitid og hefur komid fyrir hja sjuklingum an aukaverkana fra

meltingarfeerum. Sjdklingar sem fa albigldtid skulu varadir vid hugsanlegri haettu 4 skorti 4 vékva og

peim radlagt ad drekka rikulega til ad fyrirbyggja vokvaskort.

Fylgiseoill

2 - Adur en byrjad er ad nota Eperzan

Varnadarord og varudarreglur

Vokvaskortur geeti komid fram i upphafi medferdar med albiglitidi vegna uppkasta, nidurgangs eda
vOkvataps. Mikilveegt er ad fordast vokvaskort med pvi ad drekka nég af vokva.
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2. Leflndmiog; teriflundmio — Falskt leekkad gildi
kalsiumjona (EPITT nr. 18787)

Samantekt & eiginleikum lyfs

4.4 - Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Meeling & qildi kalsiumjoéna getur verid truflud

Meelingar geetu synt falskt laekkad gildi kalsiumjéna hja peim sem fa leflinémid og/eda teriflundmid
(virka umbrotsefni leflinédmids) eftir pvi hvada adferdum er beitt vid ad meela kalsiumjénir (t.d.
bl6dgasmeelingar). bess vegna er astaeda til ad efast um truverdugleika meelinga sem syna leekkud
gildi kalsfumjoéna hja sjuklingum sem fa lefltndmid eda teriflinémid. Ef um slikar meelingar er ad reeda
er meelt med pvi ad dkvarda heildarkalsiumgildi i sermi (leidrétt fyrir albumini).

Fylgisedill
2 - Adur en byrjad er ad nota <sérlyfjaheiti>
Varnadarord og varudarreglur

Leitadu til laeknisins eda lyfjafraedings adur en <sérlyfjaheiti> er notad ef:

- ef pu att ad fara i blodprufu (kalsiumgildi meeld). Kalsiumgildi geeti ranglega meelst of lagt.

3. Temobzolomio — Heilahimnu- og heilabdlga af voldum
herpesveiru (EPITT nr. 18785)

Samantekt & eiginleikum lyfs

4.4 - Sérsték varnadarord og varudarreglur vid notkun

Heilahimnu- og heilabdlga af véldum herpesveiru

Tilkynnt hefur verid um heilahimnu- og heilabdélgu af voldum herpesveiru (b.m.t. banveen tilvik) hja
sjuklingum sem fengu TMZ dsamt geislamedferd, p.m.t. tilvik med samhlidagjof stera.

4.8 - Aukaverkanir
Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Tidni ‘Sjaldgeefar’: heilahimnu- og heilabdlga af véldum herpesveiru (b.m.t. banveen tilvik)

Fylgiseoill
4 — Hugsanlegar aukaverkanir

Adrar aukaverkanir:
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I sjaldgaefum tilfellum hefur verid greint fra nytilkominni eda endurvirkjun cytémegaldveirusykingar og
endurvirkjun lifrarbolgu B veirusykingar. Greint hefur verid fra sjaldgaefum tilfellum sykinga i heila af
véldum herpesveiru (heilahimnu- og heilabélgu af véldum herpesveiru) pbar med talid banveenum

tilvikum.
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