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Vinsamlega athugiö eftirtaldar breytingar a geymsluskilyröum fyrir Riastap lg: 
Fra og meö )>essari stundu a aö geyma Riastap lg i kreti viö 2°C til 8°C. 

Viö heföbundnar stööugleikapr6fanir å lotum afRiastap (1 g) (manna fibrin6geni) å 
greöaeftirlitsranns6knarstofu CSL Behring varö vart viö 6uppleystar flögur eftir blöndun å sumum lotunum. 
Flögumar voru hvitar og hlaupkenndar og allt aö 750 µm i pvermål. Lotumar st6öust allar aörar pr6fanir. 
itarleg ranns6kn leiddi i lj6s aö flögumar inniheldu fibrin6gen og albumin, sem breöi eru innihaldsefni lyfsins. 
Frekari athuganir å tilkynntum aukaverkunum og lyfjatreknilegum kvörtunum hafa ekki leitt i lj6s visbendingar 
um aö petta haft leitt til aukaverkana. I>rer niöurstööur, auk lreknisfrreöilegs mats, staöfesta aö svo lengi sem 
leiöbeiningum viö lyfjagjöf er fylgt er hvorki hretta å skertri verkun ne ööru sem 6gnar öryggi sjuklinga. 

Pessar niöurstööur hafa veriö tilkynntar viökomandi lyfjayfirvöldum og fallist hefur veriö å eftirtaldar aögeröir: 

Fra og meö )>essari stundu a aö geyma Riastap lg i kreli viö 2°C til 8°C. 

Vinsamlega athugiö serstaklega eftirfarandi kafla i fylgiseölinum: 
,,( ... ) Åvallt å aö skoöa uppleyst lyf meö tilliti ti1 6leystra agna eöa mislitunar fyrir gjöf. Lausnin a aö 
vera minast litlaus eöa meö gulleitum blre, trer eöa örlitiö 6pallysandi og meö hlutlaust syrustig. Notiö 
ekki skyjaöar eöa 6trerar lausnir". 

Ef vart veröur viö flögur a ekki aö nota lyfiö. Hafa skal samband viö umboösaöila CSL Behring a islandi 
til aö ganga fra kvörtun og senda bana til fyrirtrekisins, asamt lyfinu. 

Umboösaöili CSL Behring a islandi: 
Icepharma hf 
Lynghålsi 13 
110 Reykjavik 
simi 540 8000. 

Lyfiö veröur fäanlegt meöan unniö er aö innleiöingu nyrra leiöbeininga um geymslu pess. 

Brefiö er sent peim ap6tekum sem hafa afgreitt lyfiö å siöustu tveimur årum. Viötakendur brefsins eru 
hvattir til aö lata aöra heilbrigöisstarfsmenn vita um efni brefsins eftir J>vi sem viö a. 

Tilkynning aukaverkana 
Heilbrigöisstarfsmenn eru hvattir til aö tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um aö tengist lyfinu til 
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is 

I>aö er forgangsverkefni fyrir CSL Behring aö uppfylla parfir markaöarins meö åreiöanlegum hretti og 
fyrirtrekiö vinnur ötullega aö pvi aö hrinda i framkvremd aögeröum til urbota, i samstarfi viö lyfjayfirvöld. 
Fyrirtrekiö pakkar fyrirfram auösyndan skilning og samstarfsvilja. 
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