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CSL Behring

Riastap 1 g, stungulyfs- / innrennslisstofn, lausn

Til vidskiptavina og annarra sem malid vardar,

Vinsamlega athugid eftirtaldar breytingar a geymsluskilyroum fyrir Riastap 1g:
Fra og med pessari stundu 4 ad geyma Riastap 1g i keeli vio 2°C til 8°C.

Vid hefdbundnar stddugleikapréfanir 4 lotum af Riastap (1 g) (manna fibrindgeni) 4
gadaeftirlitsrannsdknarstofu CSL Behring vard vart vid duppleystar flégur eftir blondun & sumum lotunum.
Flégurnar voru hvitar og hlaupkenndar og allt ad 750 pm i pvermal. Loturnar stédust allar adrar préfanir.
ftarleg rannsékn leiddi 1 1j6s ad flsgurnar innihéldu fibrinégen og alblimin, sem baedi eru innihaldsefni lyfsins.
Frekari athuganir 4 tilkynntum aukaverkunum og lyfjateknilegum kvortunum hafa ekki leitt i 1jos visbendingar
um ad betta hafi leitt til aukaverkana. bar nidurstodur, auk leknisfraedilegs mats, stadfesta ad svo lengi sem
leidbeiningum vid lyfjagjof er fylgt er hvorki haetta 4 skertri verkun né 68ru sem ognar 6ryggi sjuklinga.

Pessar nidurstddur hafa verid tilkynntar vidkomandi lyfjayfirvéldum og fallist hefur verid 4 eftirtaldar adgerdir:
Fra og med pessari stundu 4 ad geyma Riastap 1g i keeli vio 2°C til 8°C.

Vinsamlega athugio sérstaklega eftirfarandi kafla i fylgisedlinum:

w(...) Avallt 4 ad skoda uppleyst lyf med tilliti til 6leystra agna eda mislitunar fyrir gjof. Lausnin 4 ad
vera nanast litlaus eda med gulleitum blz, teer eda orlitid 6pallysandi og med hlutlaust syrustig. Notid
ekki skyjadar eda otzrar lausnir®.

Ef vart verdur vio flogur 4 ekki ad nota lyfio. Hafa skal samband vid umbodsadila CSL Behring 4 Islandi
til ad ganga fra kvirtun og senda hana til fyrirtaekisins, dsamt lyfinu.

Umbodsadili CSL Behring 4 islandi:
Icepharma hf

Lynghalsi 13

110 Reykjavik

simi 540 8000.

Lyfid verdur faanlegt medan unnid er ad innleidingu nyrra leidbeininga um geymslu pess.

Bréfid er sent peim ap6tekum sem hafa afgreitt 1yfid 4 sidustu tveimur drum. Vidtakendur bréfsins eru
hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi sem vio 4.

Tilkynning aukaverkana
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til

Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

Pad er forgangsverkefni fyrir CSL Behring ad uppfylla parfir markadarins med areidanlegum hzetti og
fyrirtzkid vinnur &tullega ad pvi ad hrinda i framkveemd adgerdum til urbota, 1 samstarfi vid lyfjayfirvéld.
Fyrirtakid pakkar fyrirfram audsyndan skilning og samstarfsvilja.
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