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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).

1. Jarnsulfat — Sar i munni (EPITT nr. 18623)

Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.2 Skammtar og lyfjagjof

Lyfjagjof:

Toflurnar ma hvorki sjuga, tyggja né halda peim i munninum heldur skal gleypa paer heilar med vatni.

Taka skal toflurnar fyrir eda med maltid eftir pvi hvort polist betur i meltingarvegi.

Kafli 4.4 — Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Vegna haettu & saramyndun i munni og mislitun tanna skal hvorki sjuga, tyggja né halda to6flunum i
munninum heldur skal gleypa peer heilar med vatni.

Kafli 4.8 Aukaverkanir

Eftir markadssetningu: Skyrt hefur verid fra eftirtdldum aukaverkunum eftir markadssetningu lyfsins.
Tidni pessara aukaverkana er talin vera tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi
goégnum).

Meltingarfeeri:

Sar i munni*
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* i tengslum vid ranga notkun pegar toéflurnar eru tuggnar, sognar eda peim haldid i munninum.
Aldradir sjuklingar og sjuklingar med kyngingarérdugleika geta einnig att a heettu ad fa sar i vélinda
eda drep i berkjur ef taflan fer ekki rétta leid.

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota [heiti lyfs]
Varnadarord og varudarreglur

Vegna haettu & saramyndun i munni og mislitun tanna skal hvorki sjuga, tyggja né halda toéflunum i
munninum heldur gleypa paer heilar med vatni. Ef pu getur ekki fylgt pessum leidbeiningum eda att

erfitt med ad kyngja skaltu hafa samband vid laekninn.

3. Hvernig nota a [heiti lyfs]

Gleypio téfluna heila med vatni. Téfluna ma hvorki sjuga, tyggja né halda henni i munninum.
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum)

Sar i munni (vegna rangrar notkunar pegar toflurnar eru tuggnar, sognar eda peim haldio i
munninum). Aldradir sjuklingar og sjuklingar med kyngingardrdugleika geta einnig att & haettu ad fa
sar i halsinn, vélinda (rérid sem tengir munninn og magann) eda berkjur (adalflutningsleid lofts ofan i

lungu) ef taflan fer ofan i 6ndunarveg.

2. Protonpumpuhemlar: dexlansoprazol, esomeprazol,
lansoprazol, omeprazol, pantoprazol, rabeprazol — Heekkud
gildi Chromogranins A i blédi (EPITT nr. 18614)

Samantekt & eiginleikum lyfs
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ahrif & nidurstédur rannsékna

Haekkud gildi Chromogranins A (CgA) geta haft ahrif & rannsoknir a taugainnkirtlasexlum. Til ad koma i
veg fyrir pessi ahrif skal stodva medferd med [heiti lyfs] ad minnsta kosti fimm dégum fyrir CgA
meelingar (sja kafla 5.1). Ef gildi CgA og gastrins hafa ekki laekkad aftur pannig ad pau séu innan
viomidunarbils vid upphafsmeelingu skal endurtaka meelingar 14 dogum eftir ad medferd med
protonpumpuhemlum er heett.

5.1 Lyfhrif

Medan a medferd stendur med lyfjum sem hindra seytingu eykst magn gastrins i sermi sem vidbrégo
Vvio minnkadri seytingu a magasyrum. Gildi CgA haekka einnig vegna minnkadrar magasyru. Haeekkad
gildi CgA getur haft ahrif &4 rannséknir & taugainnkirtlasexlum.
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Adgengileg birt sbnnunargégn benda til pess ad haetta skuli notkun préténpumpuhemla fimm dégum til
tveimur vikum fyrir CgA meelingar. bad er til pess ad gefa CgA gildum, sem geta verid haekkud vegna
medferdar med prétéonpumpuhemlum, tima til ad laekka aftur svo pau verdi innan viomidunarbils.

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota [heiti lyfs]

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum adur en [heiti lyfs] er notad ef:
. L1

- pu att ad fara i akvedna blédrannsékn (Chromogranin A)
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