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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. Gabapentin — Ondunarbeaeling an samhlida notkunar med
opidioum (EPITT nr. 18814)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Samhlida notkun med 6pi6idum

[...]

Ondunarbeeling

Gabapentin hefur verid tengt alvarlegri 6ndunarbeelingu. Sjuklingar med skerta éndunarstarfsemi,

ondunar og taugatengda sjukdéma, skerta nyrnastarfsemi, samhlida notkun efna sem beaela

midtaugakerfi og aldradir geta verid i aukinni haettu & ad fa pessa alvarlegu aukaverkun. Hja pessum
sjuklingum getur purft ad breyta skammti.

4.8 Aukaverkanir
Ondunarfaeri, brjosthol og midmaeti

Tidni ,,mjog sjaldgeefar*: Ondunarbeeling
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Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota <heiti lyfs>

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en <heiti lyfs> er notad
L]

- ef bu ert med kvilla i taugakerfi, &ndunarfeerakvilla eda pu ert eldri en 65 ara getur verid ad

leeknirinn avisi pér 6drum skémmtum.

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 6ll dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Einkum att pu ad segja leekninum (eda lyfjafraedingi) fra pvi ef pu tekur eda hefur

nylega tekid einhver lyf vid krémpum, svefntruflunum, punglyndi, kvida eda 68rum tauga- eda

gedraenum vandamalum.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Hafdu strax samband vid leekninn ef pu upplifir einhver eftirtalinna einkenna eftir ad hafa tekid inn
petta lyf vegna pess ad pau geta verid alvarleg:

L1

- -6ndunarvandamal, pvi ef pau eru alvarleg geetir pa purft brddamedferd og gjorgaeslu til ad geta
haldid afram ad andad edlilega

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

- Erfidleikar vid 6ndun, grunn éndun (6ndunarbeeling)
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