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Efni: Radleggingar til lekna i 1j6si skorts a frambodi Cinryzev

Keeri laeknir

Shire vill i samrddi vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun, koma eftirfarandi a framfeeri:
Samantekt

Vegna vaxandi fjdlda avisana 4 lyfid Cinryze, mun eftirspurnin a lyfinu bratt fara yfir
ndverandi framleidslugetu.

Til ad styra notkun birgda a Cinryze yfir komandi manudi vill Shire koma eftirfarandi
radleggingum a framfeeri vid laekna:

Fyrir medferd vid ofsabjugskostum og sem fyrirbyggjandi medferd vid ofsabjugskostum fyrir
adgerdir:

e Leeknar sttu ad ihuga adra medferdarmoguleika.

Fyrir reglubundna fyrirbyggjandi medferd vid ofsabjugskostum:
e Sjuklingar sem eru 4 reglulegri fyrirbyggjandi medferd med Cinryze (p.e. sjuklingar
sem ekki pola medferd til inntoku eda peir sem fa éfullnaegjandi medferd med
videigandi lyfi til inntoku) geta haldid afram medferd med Cinryze par sem engin
onnur sampykkt langtimamedferd er i bodi.
e fhugid ad hefja ekki reglulega fyrirbyggjandi medferd hja nyjum sjuklingum.
Ef til pess kemur ad Cinryze verdi timabundid 6faanlegt mun Shire tilkynna pér um pad.
Frekari upplysingar
Cinryze er sampykkt innan Evropska efnahagssvaedisins vid eftirfarandi abendingum:

- Medferd sem og fyrirbyggjandi medferd fyrir adgerdir vid ofsabjigskdstum hja

fullordnum, unglingum og bérnum (2 ara og eldri) sem eru med arfgengan ofsabjug
(hereditary angioedema (HAE)).
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- Regluleg fyrirbyggjandi medferd vid ofsabjugskostum hja fullordnum, unglingum og
bornum (6 ara og eldri) sem fa alvarleg og endurtekin kost arfgengs ofsabjugs
(hereditary angioedema (HAE)) sem ekki pola medferd til inntoku eda medferd til
inntoku veitir 6fullnaegjandi vérn eda hja sjuklingum sem fa 6fullnsegjandi medferd
med endurtekinni bradamedferd.

Lyfid er faanlegt i einum styrk: 500 einingar, stungulyfsstofn og leysir, lausn. Virka
innihaldsefnid er C1-hemill (manna) framleiddur Ur plasma ur monnum (blédgjofum).

itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu

http://www.ema.europa.eu

Tilkynning aukaverkana

Vinsamlegast tilkynnid allar aukaverkanir sem grunur er a ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is

Tengilidur fyrirteekis

Ef pud hefur einhverjar spurningar eda parfnast vidbdtarupplysinga vardandi notkun 3
Cinryze, vinsamlegast hafid samband vid undirritadann:

Med kvediju,

Peter Gillberg

Medicinsk chef
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