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Nyr texti fyrir lyfjaupplysingar — Utdrattur ar
radleggingum PRAC vegna raesimerkja
Sampykkt a fundi PRAC 6.-9. juli 2015.

Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er Gtdrattur ar skjali sem nefnist “PRAC radleggingar vegna
raesimerkja (PRAC recommendations on signals)” en i pvi sjali 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 & vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem a ad eyoda er yfirstrikadur.

1. Dexlansoprazole; esomeprazole; lansoprazole;
omeprazole; pantoprazole; rabeprazole — Medalbradur
haohellurodi (EPITT no 18119)

Samantekt & eiginleikum lyfs (baedi lyfsedilsskyld lyf og lausasolulyf)

Kafli 4.4 - Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Medalbradur hudhellurodi (subacute cutaneous lupus erythematosus (SCLE)

Prétonpumpuhemlar tengjast mjog sjaldgsefum tilvikum um medalbradan hidhelluroda (SCLE). Komi
meinsemd fram, einkum & svaedum sem eru Utsett fyrir solarljosi, og ef henni fylgir lidverkur, skal
sjuklingurinn tafarlaust leita leeknisadstodar og skal heilbrigdisstarfsmadurinn ihuga ad haetta medferd
med {lyfjaheiti}. Hafi medalbradur hudhellurodi komid fram vid fyrri medferd med prétéonpumpuhemli
getur verid aukin heetta a ad medalbradur hidhellurodi komi fram vid medferd med 6drum
proténpumpuhemium.

4.8 Aukaverkanir
HUd og undirhid
Tidni ekki pekkt:_Medalbradur hudhellurodi (sja kafla 4.4).
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Fylgisedill (baedi lyfsedilsskyld lyf og lausasolulyf)

Kafli 2: Adur en byrjad er ad nota {lyfjaheiti}
Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en {heiti lyfs} er notad.

o ef hdvidbrogd hafa einhvern tima komid fram eftir medferd med skyldum lyfjum og
{lyfjaheiti} sem draga ur myndun magasyru.

Ef hadbreytingar (Gtbrot) koma fram einkum & sveedum sem eru utsett fyrir sélarljési skal haft
samband vid leekninn eins fljétt og unnt er pvi verid getur ad haetta purfi medferd med {lyfjaheiti}.
Latid einnig vita af 6llum 68rum meinsemdum svo sem lidverkjum.

Kafli 4: Hugsanlegar aukaverkanir

e Tioni ekki pekkt: utbrot, hugsanlega med lidverkjum

2. Donepezil —Rakvoovalysa (EPITT no 18261)

Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.8 - Aukaverkanir

Stodkerfi og stodvefur

Tioni mjog sjaldgeefar:_Rakvodvalysa*

(Baett vid nedanmals undir téflunni):_*Greint hefur verid fra rakvodvalysu 6haé illkynja

sefunarheilkenni (neuroleptic malignant syndrome) i nanum timanlegum tengslum vid upphaf
donepezil medferdar eda aukningu skammta

Fylgisedill
Kafli 4: Hugsanlegar aukaverkanir
Alvarlegar aukaverkanir:

Latio leekninn vita tafarlaust, ef vart verdur vid pessar alvarlegu aukaverkanir, sem greint hefur verid
fra, par sem brynt getur verid ad hefja medferd vio peim.

e Mattleysi, viokveemni eda verk i védvum og einkum ef vanlidan er til stadar, sétthiti eda doékklitad
pbvag. Pessi einkenni geta stafad af éedlilegu nidurbroti vodva, sem geta verid lifsheettulegt og leitt

til truflunar & nyrnastarfsemi (einkenni nefnt rakviédvalysa).
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