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Elmiron (pentdésanpdlysulfatnatrium): haetta a litudum
sjonudepilskvilla (pigmentary maculopathy)

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

Bene Artzneimittel GmbH dskar pess i samradi vid Lyfjastofnun Evropu og Lyfjastofnun ad veita pér
upplysingar um eftirfarandi:

Samantekt

o I mjoég sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um litadan sjénudepilskvilla vid notkun
pentésanpolysulfatnatriums, einkum eftir langvarandi notkun.

¢ Medan a medferd stendur skulu sjuklingar fara reglulega i augnskodun til ad haegt sé ad
greina litadan sjonudepilskvilla snemma, einkum peir sem hafa notad
pentésanpolysulfatnatrium til lengri tima.

¢ Radleggja skal sjuklingum ad leita tafarlaust til laeknis ef breytingar a sjon koma fram eins
og erfidleikar vid lestur og haeg adlogun ad umhverfi med takmorkudu eda skertu ljosi.

Bakgrunnur 6ryggisvandamalsins

Elmiron er atlad til medferdar a millivefsblodrubdlgu (bladder pain syndrome) sem einkennist annadhvort
af depilblaedingum eda Hunners-sarum i pvagblédru hja fullorénum med midlungsmiklum eda verulegum
verkjum, spreng og tidum pvaglatum.

Tilvikum litads sjonudepilskvilla hefur verid lyst i heimildum eftir notkun pentdsanpdlysulfatnatrium hja
sjuklingum sem greindir hafa veri®d med millivefsblodrubdlgu (interstitial cystitis) sem einnig er pekkt sem
blédruverksheilkenni.t2  flestum tilvikum kom kvillinn fram eftir langvarandi notkun og i skammti sem
var haerri en rddlagdi skammturinn 100 mg til inntéku prisvar & dag.

Litadi sjonudepilskvillinn sem lyst var er frabrugdinn 68rum gerdum: rannsékn a augnbotnum syndi fram
a sérstaka, daufa hjamidjuoflitun (paracentral) i pekjuvef sjonpurpura (retinal pigment epithelium, RPE)
med ryrnun (atrophy) @ tengdum sveedum i pekjuvef sjonpurpura; ,multimodal® myndataka af sjonhimnu
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syndi 6edlilegan pekjuvef sjonpurpura og yfirliggjandi sjonhimnu, yfirleitt & mérgum vel afmérkudum
svaedum!?, bessi sérstaki sjonudepilskvilli kom eingdngu i Ijos eftir notkun pentdsanpdlysulfatnatrium.

Meingerd litads sjonudepilskvilla eftir notkun pentdsanpdlysulfatnatrium er enn 6ljos og ekki er vitad
hvort stédvun a notkun lyfsins dragi Ur eda breyti framprdun sjonhimnukvillans. Engu ad sidur skal ihuga
ad stédva medferd hja sjuklingum sem greinast sem varudarradstofun.,

Me3 tilliti til alvarleika litada sjonudepilskvillans og pess ad hann er hugsanlega oéafturkraefur, skulu allir
sjuklingar fara reglulega i augnskodun, einkum sjuklingar sem nota pentdsanpélysulfatnatrium til lengri
tima. Slikt eftirlit getur ordid til pess ad litadi sjonudepilskvillinn greinist snemma, hugsanlega a
afturkraefu stigi.

Lyfjaupplysingarnar verda uppfeerdar til pess ad paer innihaldi pessar vidvaranir.

Lyfi® sem hér um raedir er ekki markadssett & Islandi og er notad gegn undanpéagulyfsedli. Vinsamlega
athugid ad mikilvaegar 6ryggisupplysingar (freedsluefni og/eda bréf til heilbrigdisstarfsmanna) eru alla
jafna ekki send heilbrigdisstarfsménnum pegar um er ad raeda lyf sem notud eru gegn
undanpagulyfsedli. Lyfjastofnun minnir @ ad almennt gildir ad slikum lyfjum fylgja engar upplysingar eda
aletranir a islensku og upplysingagjof leekna til sjuklinga er pvi enn mikilvaegari en venjulega.

Bréfid er sent pvagfeeralaaknum og augnlaeknum.

Vidtakendur bréfsins eru hvattir til pess ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi
sem vid a.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn skulu tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar (www.lyfjastofnun.is).

Tengilidur fyrirtaekis

Ef frekari spurningar vakna eda ef dskad er frekari upplysinga, ma hafa samband vid Bene Artzneimittel
GmbH i sima Tel.: +49 (0)89 749870, contact@bene-arzneimittel.de
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