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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. Flukénazdl — Fosturlat og andvana faeding (EPITT nr.
18666)

Samantekt & eiginleikum lyfs
4.6. Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ahorfsrannsékn bendir til aukinnar haettu & fésturlati hja konum sem fengu flikénazél & fyrsta
pridjungi medgdngu.

Greint hefur verid fra fjolda faedingargalla (par med talid stutth6fud, rangvoxtur eyrna, vansképun
hausamoéta (giant anterior fontanelle), bogin laerbein og samvéxtur beina i upphandlegg og
framhandlegg (radio-humeral synostosis)) hja ungabdrnum maedra sem medhéndladar voru vid
pekjumyglu i 3 manudi eda lengur, med stérum flikénazél skémmtum (400 — 800 mg/sdlarhring).
Tengsl flukénazols vio pessi tilvik eru 6ljos.

Rannsoéknir & dyrum hafa synt fram & eiturverkanir & aexlun (sja 5.3).
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Ekki & ad gefa flukénazél i venjulegum skdmmtum i skemmri tima & medgdngu nema ljost sé ad pad

sé naudsynlegt.

Ekki & ad gefa flukénazél i storum skdmmtum eda til lengri tima & medgdngu nema i vid sykingum sem

geta verid lifshaettulegar.

2. Nivolumab — Hudupphlaup (EPITT nr. 18759)

Samantekt & eiginleikum lyfs
4.8. Aukaverkanir

¢ Utbrot er hugtak sem neer yfir dréfnuérdudtbrot, rodapotsitbrot, kladautbrot, Gtbrot i harslidri,
dréfnudtbrot, Utbrot sem likjast mislingadtbrotum, dérdudtbrot, graftarbdludtbrot, Utbrot med
nabbahreistursfrumum, vessablédrudtbrot, Utbreidd Gtbrot, hidbdlgu, hudbdlgu sem likist
prymlabdélum, ofneemishudbélgu, bradaofneemishidbodlgu (dermatitis atopic), blédruhtdbdlgu,
skinnflagningsbélgu, séralika hudboélgu eg-lyfjautpot og hidupphlaup.

Fylgisedill
4 — Hugsanlegar aukaverkanir

Utbrot i hud, stundum med blédrum, kladi
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