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1. Amiodaron - Heilkenni énégrar seytingar
pvagstemmuvaka (EPITT nr. 18091)

Ad loknu mati & fyrirliggjandi upplysingum hefur PRAC akvedid ad markadsleyfishafar lyfja sem
innihalda amiodaron til inndaelingar skuli innan 2 manada leggja fram umsékn um breytingu a
forsendum markadsleyfanna til ad breyta samantekt & eiginleikum lyfjanna eins og fram kermur hér a
eftir (nyr texti undirstrikadur). Videigandi breytingar skulu gerdar a fylgisedli.

Samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC)

Kafli 4.8:

Innkirtlar:

Koma d&rsjaldan fyrir: Heilkenni 6négrar seytingar pvagstemmuvaka.

Fylgisedill

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 einstaklingi af hverjum 10.000)

Lasleiki, rugl eda slappleiki, 6gledi, minnkud matarlyst, pirringur. betta geeti verid sjukdémur sem

kalladur er heilkenni é6négrar seytingar pvagstemmuvaka.
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2. Aripiprazol — Of mikid prolaktin i bléoi (EPITT nr. 18086)

Ad loknu mati & fyrirliggjandi upplysingum i ,,EudraVigilance”, kliniskum- og lyfjagatargagnagrunnum
markadsleyfishafa og birtum upplysingum hefur PRAC akvedid ad markadsleyfishafi Abilify og Abilify
Maintena skuli innan 2 manada leggja fram umsoéknir um breytingu & forsendum markadsleyfanna til
ad breyta samantekt a eiginleikum lyfjanna eins og fram kemur hér a eftir (nyr texti undirstrikadur).
Auk pess skal markadsleyfishafi skyra fra upplysingum um of mikid og of litid prélaktin i bl6di i koflum
5.1 i SmPCunum. Eftir ad sampykki liggur fyrir um breytingu a forsendum markadsleyfanna skulu
markadsleyfishafar sérhverra annarra lyfja sem innihalda sama virka efni leggja fram samsvarandi
umsokn um breytingu & forsendum markadsleyfis.

SmPC
Kafli 4.8 — Aukaverkanir
Tafla med aukaverkunum

Innkirtlar

Tioni ,sjaldgaeefar”: Of mikid prélaktin i blodi

Lysing & voldum aukaverkunum:

Of mikid prolaktin i bl6di

i kliniskum rannséknum & vidurkenndum abendingum og eftir markadssetningu aripiprazols kom baedi
fram minnkun og aukning & prélaktini i sermi midad vid upphafsgildi (sja kafla 5.1).

Fylgisedill
Kafli 4: Hugsanlegar aukaverkanir
Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 einstaklingi af hverjum 100):

Aukning & styrk prélaktinhorméns i bldi.
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