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Carbamazepin (Tegretol 20 mg/ml mixtura, dreifa); takmorkun a notkun hja
nyburum par sem styrkur hjalparefnisins propylenglykols fer yfir radologo mork

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

Novartis Healthcare A/S vill 1 samraoi vid Lyfjastofnun koma eftirfarandi upplysingum & framfeeri:

Samantekt
»  Tegretol (carbamazepin) 20 mg/ml mixtaru, dreifu skal ekki nota hja nyburum yngri en 4 vikna
(eda 44 vikum eftir fyrsta dag sidustu tidablaedinga modur ef um er ad reeda fyrirbura).

«  Astzdan er magnid af propylenglykoli sem er i lyfinu sem getur leitt il alvarlegra aukaverkana
eins og blodsyringar, skertrar nyrnastarfsemi (bratt nyrnapipludrep), bradrar nyrnabilunar og
truflunar 4 lifrarstarfsemi.

*  Eina undantekningin fyrir notkun er ef enginn annar medferdarmoguleiki er fyrir hendi og
vaentanlegur avinningur vegur pyngra en ahattan. [ slikum tilfellum er eftirlit l&knis radlagt,
p.m.t. maling 4 osmdsu- og/eda anjonabili.

»  Ef adrar mixtirur sem innihalda carbamazepin eru fdanlegar sem eru an propylenglykols pa hefur
pessi takmorkun 4 notkun ekki ahrif a peer.

Uppruni 6ryggisupplysinga
Tegretol (carbamazepin) 20 mg/ml mixtara, dreifa er atlud til medferdar vid ymsum sjukdémum,
p. 4 m. flogaveiki (pankippaalflog og stadflog).

Styrkur propylenglykols, hjalparefnis sem er notad i lyfjaforminu, er 25 mg/1 ml, sem er yfir
radlogdum morkum fyrir nybura, sem eru 1 mg/kg/solarhring’.

Hja nyburum safnast skammtar af propylenglykoéli sem eru >1 mg/kg/solarhring upp 1 likamanum
vegna vanproskadra efnaskipta og tthreinsunarferla propylenglykols um nyru. betta getur valdid
alvarlegum aukaverkunum eins og blodsyringu, skertri nyrnastarfsemi (bradu nyrnapipludrepi), bradri
nyrnabilun og truflun & lifrarstarfsemi.

bess vegna skal ekki nota Tegretol 20 mg/ml mixtaru, dreifu hja nyburum yngri en 4 vikna fyrir
fullburda born (eda 44 vikum eftir fyrsta dag sidustu tidablaedinga modur ef um er ad reeda fyrirbura).
Eina undantekningin er ef enginn annar medferdarmoguleiki er fyrir hendi og vaentanlegur avinningur
vegur pyngra en ahattan, einnig med hlidsjon af ahettunni sem tengist hjalparefnunum.

Eftirlit leknis er radlagt, p.m.t. maling & osmosu- og/eda anjonabili, hja nyburum yngri en 4 vikna
sem fa medferd med Tegretol 20 mg/ml mixturu, dreifu. Notkun samhlida 60rum lyfjum sem
innihalda propylenglykol eda einhverjum hvarfefnum alkoholdehydrogenasa eins og etanoli eykur
aheettuna vardandi uppsdfnun propylenglykols og eiturhrifum. Etylen- og dietylenglykol sem eru
innihaldsefni lyfsins eru einnig hvarfefni alkoh6ldehydrogenasa.

! Questions and answers on propylene glycol used as an excipient in medicinal products for human use
(EMA/CHMP/704195/2013)
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Verid er a0 uppfaera lyfjaupplysingarnar til a0 endurspegla pessar takmarkanir 4 notkun hja nyburum
og til ad upplysa um ahattuna sem stafar af hjalparefninu i lyfinu.

Fyrir born eldri en 4 vikna (eda 44 vikum eftir fyrsta dag sidustu tidableedinga modur ef um er ad
reoa fyrirbura) eru engar breytingar 4 notkunarleidbeiningum. Uppfzrslan a einungis vid Tegretol

20 mg/ml mixturu, dreifu. Petta hefur ekki ahrif 4 nein 6nnur lyfjaform Tegretol eda lyf sem innihalda
carbamazepin.

Vidtakendur
Taugalaknar, barnataugalaknar, barnalaeknar og apotek/sjukrahtsapotek. Vidtakendur eru hvattir til
a0 lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi sem vid a.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir 4 skyldur sinar til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um
a0 tengist lyfinu. Haegt er ad tilkynna til Lyfjastofnunar: https://www.lyfjastofnun.is eda i gegnum
eyoublad (Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i Sogu.

Tengiliour fyrirtaekis
Vinsamlegast hafid samband vid undirritada sé 6skad eftir nanari upplysingum.
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