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Fordalyf sem innihalda leuprorelin (Eligard): Fylgja parf
leidbeiningum um blondun og gjof nakvaemlega til ad minnka
haettu a rangri medhondlun sem kann ad leida til skertrar verkunar

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

Astellas Pharma A/S med sampykki Lyfjastofnunar Evrdpu og Lyfjastofnun, vill koma eftirfarandi &
framfeeri:

Samantekt
e Greint hefur verid fra rangri medhondlun fordalyfja sem innihalda
leuproérelin, sem hugsanlega leidir til skertrar verkunar.

e Heettan a rangri medhondlun eykst pegar verklag vid blondun og
gjof lyfs felur i sér morg skref.

e Adeins heilbrigdisstarfsfolk sem hefur reynslu af pessu verklagi
skal undirbaa, blanda og gefa fordalyf sem innihalda leuproérelin.

o Mikilvaegt er ad fylgja nakvaemlega leidbeiningum um bléndun og
gjof sem finna ma i lyfjaupplysingunum.

e Fraedsluefni um blondun Eligard er birt a vef Sérlyfjaskrar,
www.serlyfjaskra.is

Upplysingar um 6ryggisvanda

Lyf sem innihalda leuprérelin eru notud til ad medhondla blodruhalskirtilskrabbamein,
brjéstakrabbamein og sjukdéma i axlunarfeerum kvenna (legslimuvillu, leghnita med einkennum,
bandvefsaexli i legi) og snemmbuinn kynproska. bau eru annars vegar til sem lyf til daglegrar
inndzelingar og hins vegar sem fordalyf (vefjalyf og stungulyfsstofn og leysir fyrir blondunar a
stungulyfi). Greint hefur verid fra rangri medhondlun fordalyfja sem hugsanlega leiddi til skertar
verkunar.

bessar radleggingar eru gerdar i kjolfar allsherjar endurskodunar innan EES & pessum vanda par
sem komist var ad peirri nidurstédu ad haettan & rangri medhondlun eykst pegar verklag vid

bléndun og gjof lyfs felur i sér morg skref. Til ad lagmarka haettuna a rangri medhondlun verdur
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http://www.serlyfjaskra.is/

Mikilvagar
oryggisupplysingar

gripid til radstafana, p.m.t. uppfeersina @ samantekt a eiginleikum lyfs og fylgisedli i pvi skyni ad
leggja aherslu & mikilveegi pess ad fylgja nakvaeemlega leidbeiningum um blondun og lyfjagjof og til
ad maela med pvi ad eingdngu heilbrigdisstarfsfdlk sem vant er pessu verklagi undirbuli og gefi
pessi lyf. Ef grunur leikur a rangri medhondlun lyfs, eda vitad er um ranga medhondlun skal
fylgjast med sjuklingum a videigandi hatt. Ad auki hefur fyrirtaekid sem markadssetur Eligard verid
bedid um ad breyta bunadinum til ad draga ur miklum fjolda skrefa vid blondun lyfsins.

Vakin er athygli & pvi ad Utgefid fraedsluefni um blondun Eligard er birt & www.serlyfjaskra.is

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Tilkynna skal aukaverkanir sem grunur er um og alla ranga medhéndlun i samraemi vid
fyrirkomulag sem gildir i hverju landi fyrir sig til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

Bréfid er sent til krabbameinslaekna, pvagfeeraskurdlaekna, innkirtlasérfraedinga, sjukrahldsapoteka
deildarstjora & deildum par sem lyfid er gefid og yfirlaekna a heilbrigdisstofnunum.

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

Tengilidir fyrirtaekis

Medinfo.est-m@astellas.com

Virdingarfyllst,

Ove Schebye
Medical Director

Astellas Pharma a/s

Kajakvej 2, 2770 Kastrup, Danmoérk
Tel: +45 4343 0355
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