SKILYRBI EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS SEM KOMA PARF A FOT | HVERJU ADPILDARLANDI

Markadsleyfishafi skal samkvaemt samkomulagi vid l6gbeert yfirvald i hverju landi koma a fét, fyrir
markadssetningu, freedsludaetlun fyrir leekna i peim tilgangi ad veita freedsluefni vardandi rétta avisun
Esbriet. Upplysingapakkinn skal innihalda eftirfarandi gogn:

. Samantekt & eiginleikum lyfs
. Upplysingar fyrir leekna (gatlista yfir 6ryggisatridi)
. Upplysingar fyrir sjuklinga (fylgisedil)

Gatlisti yfir dryggisatridi fyrir Esbriet & ad innihalda eftirfarandi lykilatridi tengd lifrarstarfsemi og
[josnaemi:

Lifrarstarfsemi

. Ekki ma nota Esbriet hja sjuklingum med alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi eda
lifrarsjukddm & lokastigi.

. Hakkanir transaminasa i sermi geta komiod fram medan & medferd med Esbriet stendur.

. Hafa parf eftirlit med profum 4 lifrarstarfsemi adur en medferd med Esbriet er hafin og
reglulega eftir pad.

. Néakveemt eftirlit er naudsynlegt hja sjuklingum peagr haekkanir lifrarensima koma fram, med

videigandi skammtaadlogun eda pvi ad hatta medferd.

Ljésnami

. Sjuklinga skal upplysa um ad pekkt er ad ljésnaemisvidobrogd tengist Esbriet og ad gripa purfi
til fyrirbyggjandi adgeroa.

. Sjuklingum skal radlagt ad fordast eda draga Ur Gtsetningu fyrir beinu sélarljosi (p.m.t.
solbekkjum).

. Sjuklingum skal gefa fyrirmeli um ad nota sélvorn daglega, ad kledast fatnadi sem verndar

gegn atsetningu fyrir sl og ad fordast onnur lyf sem vitad er ad valda ljosnemi.

I upplysingunum til lzekna skal hvetja pa sem avisa lyfinu ad greina fra alvarlegum aukaverkunum og
aukaverkunum sem hafa kliniska pydingu og sérstakur ahugi er fyrir p.m.t.:

. Ljosnaemisvidbrogd og utbrot a hud
. Oedlileg lifrarprof
. Adrar aukaverkanir af kliniskri pydingu ad mati pess sem avisar lyfinu



