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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. Dulaglatio — Maga-/garnaprenging og stifla (EPITT nr.
18931)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.8. Aukaverkanir

Meltingarfeeri

Tioni ‘ekki pekkt': Garnastifla

Fylgiseasill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Tioni ‘ekki pekkt’

Garnastifla — alvarleg haegdatregda med vidbdétareinkennum eins og magaverk, péndum kvid og
uppkdstum
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2. Metdtrexat — Lungnablddrubleeding (EPITT nr. 18850)

2.1. Lyf an abendinga vid krabbameini og innihalda metétrexat

Samantekt & eiginleikum lyfs
4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Mat & dndunarfserum

Spyrja a sjuklinginn Gt i mégulega lungnavanstarfsemi, profa a lungnastarfsemi ef porf krefur. Brao
eda langvinn millivefslungnabdlga, oft asamt raudkyrningageri i bl6di, getur komid fram og tilkynnt
hefur verid um daudsfoll. Hafa a eftirlit med deemigerdum einkennum m.a. maedi, hésta (sérstaklega
purrum hésta an uppgangs), brjéstverk og hita hja sjuklingum i hverri reglulegri skodun. Veita a
sjuklingum upplysingar um haettuna & lungnabdlgu og radleggja peim ad hafa samband vid leekninn an
tafar ef peir fa pralatan hosta og maedi.

Ad auki hefur verid tilkynnt um lungnablddrublaedingu vegna notkunar metétrexats vid
gigtarsjukddmum og tengdum abendingum. Pessi tilvik geetu einnig verid vegna aedabdlgu og annarra

fylgisjukdéma. Hafa skal i huga, vid grun um lungnablédrubleedingu, ad hefja rannsékn tafarlaust til ad

stadfesta greininguna.

4.8. Aukaverkanir
Ondunarfaeri, brjosthol og midmaeti

Tioni ekki pekkt: Blodnasir, lungnablddrubleeding

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

Fyrir metétrexat hefur verid tilkynnt um brada lungnablaedingu hja sjuklingum med undirliggjandi

gigtarsjukdém. Ef pd finnur fyrir einkennunum blédugum uppgangi eda blédhésta skaltu hafa samband

vid leekninn an tafar.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Alvarlegar aukaverkanir
Ef pu finnur fyrir eftirtéldum aukaverkunum skaltu hafa samband vid laekninn an tafar.

- lungnabdlga (einkenni geta verid almennur lasleiki, purr, ertandi hésti, maedi, maedi i hvild,
brjéstverkur, eda hiti)

- blédugur uppgangur eda blédhdsti

Einnig hefur verid tilkynnt um eftirfarandi aukaverkanir:

Tidni ekki pekkt (ekki er haegt ad meta Ut fra fyrirliggjandi gégnum): lungnablaeding
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2.2. Lyf med dbendingar vidé krabbameini og innihalda metdtrexat
Samantekt & eiginleikum lyfs

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ondunarfeeri

Brao eda langvinn millivefslungnabdlga, oft asamt raudkyrningageri i bl6di, getur komid fram og
tilkynnt hefur verid um daudsfoll. Hafa a eftirlit med deemigerdum einkennum m.a. meedi, hosta
(sérstaklega purrum hésta an uppgangs), brjéstverk og hita hja sjuklingum i hverri reglulegri skodun.
Veita a sjuklingum upplysingar um haettuna & lungnabdlgu og radleggja peim ad hafa samband vid
laeekninn an tafar ef peir fa pralatan hésta og meaedi.

Ad auki hefur verid tilkynnt um lungnablddrublaedingu vegna notkunar metétrexats vid
gigtarsjukddémum og tengdum abendingum. Pessi tilvik geetu einnig verid vegna aedabdlgu og annarra

fylgisjukdéma. Hafa skal i huga, vid grun um lungnablédrubleedingu, ad hefja rannsékn tafarlaust til ad

stadfesta greininguna.

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

Fyrir metétrexat hefur verid tilkynnt um bréada lungnableedingu hja sjuklingum med undirliggjandi
gigtarsjukdém.

2.3. Lyf baedi med og an abendinga fyrir krabbameini og innihalda
metotexat

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Ondunarfeeri

Brao eda langvinn millivefslungnabdlga, oft asamt raudkyrningageri i bl6di, getur komid fram og
tilkynnt hefur verid um daudsfoll. Hafa a eftirlit med deemigerdum einkennum m.a. meedi, hosta
(sérstaklega purrum hdésta an uppgangs), brjéstverk og hita hja sjuklingum i hverri reglulegri skodun.
Veita a sjuklingum upplysingar um haettuna & lungnabdlgu og radleggja peim ad hafa samband vid
laeekninn an tafar ef peir fa pralatan hésta og meaedi.

Ad auki hefur verid tilkynnt um lungnablddrublaedingu vegna notkunar metétrexats vid
gigtarsjukddmum og tengdum abendingum. Pessi tilvik geetu einnig verid vegna aedabdlgu og annarra

fylgisjukdéma. Hafa skal i huga, vid grun um lungnablédrubleedingu, ad hefja rannsékn tafarlaust til ad

stadfesta greininguna.

4.8. Aukaverkanir
Ondunarfaeri, brjosthol og midmaeti

Tioni ekki pekkt: Blodnasir, lungnablédrubleeding*

*(hefur verid tilkynnt vegna notkunar metdétrexats vid gigtarsjukdémum og tengdum abendingum)
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Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota [MTX]
Varnadarord og varudarreglur

Fyrir metétrexat hefur verid tilkynnt um brada lungnableedingu hja sjuklingum med undirliggjandi
gigtarsjukdém. Ef pd finnur fyrir einkennunum blédugum uppgangi eda blédhdsta skaltu hafa samband
vid laekninn an tafar.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Alvarlegar aukaverkanir
Ef pu finnur fyrir eftirtéldum aukaverkunum skaltu hafa samband vid laeekninn an tafar.

- lungnabdlga (einkenni geta verid almennur lasleiki, purr, ertandi hésti, maedi, maedi i hvild,
brjéstverkur, eda hiti)

- blédugur uppgangur eda blédhosti*

*(hefur verid tilkynnt vegna notkunar metétrexats handa sjuklingum med undirliggjandi

gigtarsjukdém)

Einnig hefur verid tilkynnt um eftirfarandi aukaverkanir:

Tioni ekki pekkt (ekki er heegt ad meta ut fra fyrirliggjandi gégnum): lungnablaeding™

*(hefur verid tilkynnt vegna notkunar metétrexats handa sjuklingum med undirliggjandi
gigtarsjukdém).

3. Pemetrexed — Nyrnapvaghlaup (EPITT nr. 18930)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Greint hefur verid fra alvarlegum ahrifum a nyru, p.m.t. bradri nyrnabilun, med pemetrexedi einu sér
eda pegar pad er notad med 68rum krabbameinslyfjum. Hja mérgum af peim sjuklingum par sem petta
atti sér stad voru undirliggjandi ahaettupeettir sem geetu leitt til nyrnavandamala, par med talid
vessapurrd eda haprystingur eda sykursyki sem pegar voru til stadar. Einnig hefur verid greint

fra nyrnapvaghlaupi og drepi i nyrnapiplum eftir markadssetningu lyfsins vid notkun med pemetrexedi
einu sér eda med 66rum krabbameinslyfjum. Flestar aukaverkanirnar gengu til baka eftir ad notkun
pemetrexeds var heett. Sjuklingar eiga ad vera undir reglulegu eftirliti hvada vardar bratt drep i
nyrnapiplum, skerta nyrnastarfsemi og merki og einkenni um nyrnapvaghlaup (t.d.

blédnatriumhaskkun).

4.8. Aukaverkanir

Greint hefur verid fra sjaldgeefum tilfellum bradrar nyrnabilunar med pemetrexedi einu sér eda pegar
pad er notad med 6drum krabbameinslyfjum (sja kafla 4.4). Greint hefur verid fr4 nyrnapvaghlaupi og

drepi i nyrnapiplum eftir markadssetningu lyfsins en tidnin er ekki pekkt.
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Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad meta tidni at fra fyrirliggjandi gégnum

Aukid pbvagmagn

porsti og aukin vatnsneysla

Blédnatriumhaekkun
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