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REMINYL® (GALANTAMIN HYDROBROMID): NY VARNADARORD, ALVARLEG
VIDBROGP i HUD (STEVENS-JOHNSON HEILKENNI OG BRADUR UTBREIDDUR
GRAFTARBOLURODI)

Agaeti heilbrigdisstarfsmadur.
Janssen vill, i samradi vid Lyfjastofnun, upplysa pig um eftirfarandi:
Samantekt

e Nyjum varnadarordum hefur verid beett i samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Reminyl
(galantamin hydrébrémid) par sem eftirfarandi kemur fram:

0 Greint hefur verid fra alvarlegum vidbrégdum i hid (Stevens-Johnson heilkenni og
bradum utbreiddum graftarbdluroda (acute generalized exanthematous pustulosis))
hja sjuklingum sem nota Reminyl.

0 Maeaelt er med pvi ad sjuklingar séu upplystir um einkenni alvarlegra vidbragda i hud
og ad notkun Reminyl sé haett um leid og fyrstu einkenni hidutbrota koma fram.

Auk pess hefur lyfjatextum verid breytt og Stevens-Johnson heilkenni og bradum Utbreiddum
graftarbdluroda baett vid sem aukaverkunum. Visad er i samantekt 4 eiginleikum lyfs (SmPC) fyrir
Reminyl fyrir pessar tilteknu breytingar.

Frekari upplysingar

Reminyl er &tlad til medferdar vid einkennum vaegra til i medallagi mikilla vitglapa af
Alzheimersgerd.

Pessi uppfaersla a lyfjatextum er gerd i kjolfar endurskodunar a innri gagnagrunni um oryggi, sem
inniheldur tilkynningar um aukaverkanir sem borist hafa og visindagreinar, og var hun gerd eftir ad
tilkynnt var um tilvik alvarlegra vidbragda i hud. bessar aukaverkanir voru tilkynntar ad eigin
frumkvaedi pess sem tilkynnti og ekki er alltaf mogulegt ad meta tidni peirra a areidanlegan hatt eda
syna fram & orsakatengsl vegna Utsetningar fyrir lyfinu.

Tilkynning aukaverkana

Janssen hvetur heilbrigdisstarfsmenn til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, sja leidbeiningar og eydublod a vef stofnunarinnar: www.lyfjiastofnun.is.
Aukaverkanir ma einnig tilkynna beint til fulltrdia Janssen & islandi, Vistor hf., i sima 535 7000 eda &

netfangid safety@vistor.is.
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Frekari upplysingar

Ef einhverjar spurningar vakna er velkomid ad hafa samband vid Janssen eda fulltria Janssen hja
Vistor hf., sem getur veitt nanari upplysingar i sima 535 7000 eda a netfanginu thyri@vistor.is.
Nyjustu Utgafur samantektar a eiginleikum lyfs (SmPC) og fylgisedils ma finna & vefsidu Sérlyfjaskrar
Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.

Virdingarfyllst,

JANSSEN-CILAG AB / VISTOR HF.

Gk ot

Kristina Sandstrom
Nordic Medical Affairs Director

Vidauki
Uppfeerdir kaflar i SmPC fyrir Reminyl:
4.4 Sérsték varnadarord og varudarreglur vid notkun

Alvarleg vidbrogd i hud

Greint hefur verid fra alvarlegum vidbrogdum i hud (Stevens-Johnson heilkenni og bradum
Utbreiddum graftarbdluroda (acute generalized exanthematous pustulosis)) hja sjuklingum sem nota
Reminyl (sja kafla 4.8). Mzelt er med pvi ad sjuklingar séu upplystir um einkenni alvarlegra vidbragda i
hud og ad notkun Reminyl sé haett um leid og fyrstu einkenni hudutbrota koma fram.

4.8 Aukaverkanir

Flokkun eftir Aukaverkun
liffaerum Tidni

Mjog algengar | Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgaefar
HUd og Ofsviti Stevens-Johnson
undirhud heilkenni, bradur

Utbreiddur
graftarbdlurodi,
regnbogarodi
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