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SKILYRDI EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS SEM ADPILDARRIKIN MUNU INNLEIDA

Adildarrikin eiga ad tryggja ad o0l skilyrdi og takmarkanir er varda 6ryggi og verkun vid notkun
lyfsins sem lyst er hér & eftir verdi innleidd.

o Fyrir markadssetningu lyfsins i hverju adildarriki fyrir sig skal innihald og framsetning
freedsluefnis markadsleyfishafa sampykkt af viokomandi lyfjayfirvéldum

o Markadsleyfishafi skal tryggja ad vid markadssetningu hafi allir heilbrigdisstarfsmenn sem buist
er vid ad noti og/eda avisi Bronchitol fengid freedslupakka.

Freedslupakkinn skal innihalda eftirtalin gogn:
o Samantekt & eiginleikum lyfs og fylgisedil
o Fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsfolk

Fraedsluefnid fyrir heilbrigdisstarfsfolk skal vera baeklingur sem inniheldur upplysingar um eftirtalin
lykilatrioi:

" Heettuna & berkjukrompum medan & medferd stendur

0 Naudsyn pess ad meta upphafsskammt af Bronchitol til ad greina sjuklinga med
ofsvorun i berkjum vid mannitéli til innéndunar med pvi ad meela stig
berkjuprengingar sem kemur fram vid gjof r6d mannitélskammta.

0 Hvernig 4 ad framkvaema mat & upphafsskémmtum Bronchitol med 6ruggum hetti og
i hve langan tima & ad fylgjast med sjaklinginum.

0 Hvernig & ad talka nidurstddur mats a upphafsskammti sem fullnaegjandi, 6haefar eda
ekki lokid.

0 A0 medferdarskdmmtum af Bronchitol skuli adeins avisa ef sjuklingurinn hefur stadist
mat & upphafsskammti.

o0 Naudsyn for-medferdar med berkjuvikkandi lyfi 5-15 minatum fyrir mat &
upphafsskammti Bronchitol og fyrir hverja gjof Bronchitol vio medferd.

o Naudsyn pess ad athuga hvort sjuklingurinn viti hvernig & ad nota berkjuvikkandi lyfid
& réttan hatt.

o0 Naudsyn pess ad endurmeta sjuklinginn eftir u.p.b. sex vikur til ad meta einkenni
berkjukrampa.

0 Hettuna & berkjukrampa medan & langtimamedferd stendur, jafnvel p6 sjaklingur hafi
stadist mat & uppahafsskammti Bronchitol i upphafi og naudsyn pess ad endurtaka pad
i vafatilvikum.

" Haettuna & bl6dhosta medan & medferd stendur
0 AOd Bronchitol hefur ekki verid rannsakad hja sjaklingum med ségu um
verulegan blédhdsta (>60 ml) undanfarandi prja manudi.
0 AOJ eftirlit sé naudsynlegt og hvenar gera skuli hlé 4 medferd.

" Hugsanlega hettu & afleidingum tengdum hosta medan & medferd stendur
o Naudsyn pess ad pjalfa sjuklinginn i ad lagmarka hosta medan & innéndun
stendur med pvi ad nota rétta teekni vid inndndunina.
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