Vioauki 111

Breytingar &a videigandi koflum i lyfjaupplysingum

Athugio:
pessar breytingar a videigandi koéflum lyfjaupplysinganna eru samkvaemt nidurstédu malskotsferilsins.

Lyfjaupplysingarnar mega pvi naest vera uppfeerdar af yfirvoldum i adildarrikinu i samstarfi vio
vidmidunarlandid, eftir pvi sem vid &, samraemt ferlum sem lyst er i kafla 4 undir fyrirségn 1 i
tilskipun 2001/83/EB.



A. Samantekt & eiginleikum lyfs

Fyrir lyf sem innihalda Omega-3, skal breyta nugildandi lyfjaupplysingum (eyda textanum eins og vid
&) eins og kemur fram hér fyrir nedan:

Kafli 4.1: Abendingar
Eyoda skal eftirfarandi 4bendingu:

Eftir hjartadrep

Studningsmedferd sem vidbotar varnandi medferd eftir hjartadrep, i vidboét vid adra vidurkennda
medferd (t.d. statinlyf, blodfloguhemjandi lyf, beta blokka, ACE-hemla).

Kafli 4.2: Skammtar og lyfjagjof

Upplysingum um abendinguna ,,vidbotar varnandi medferd eftir hjartadrep” skal eytt:
Eftir hjartadrep

Eitt hylki daglega.

Kafli 5.1. Lyfhrif

Nugildandi videigandi texti i kafla 5.1 i SmPC hvad vardar abendinguna ,,vidbotar varnandi medferd
eftir hjartadrep” skal eytt.

B. Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Vardandi lyf sem innihalda Omega-3, skal breyta nugildandi fylgisedli (eyda textanum eins og vid &)
eins og kemur fram hér fyrir nedan:

Kafli 1
Nugildandi videigandi upplysingum um notkun eftir hjartadrep skal eytt.

Kafli 3
Fyrirsdgn og upplysingar um skammt eftir hjartadrep skal eytt:

Skammtur eftir hjartadrep

Hefdbundinn skammtur er eitt hylki & dag.



