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Adildarlondin purfa ad tryggja ad 6llum skilyrdum eda takmorkunum er varda dryggi og verkun viod
notkun lyfsins sem fram koma hér a eftir sé fylgt eftir i viokomandi landi:

. Adur en lyfid er markadssett i adildarlandinu skulu til pess bar yfirvld { hverju landi koma sér
saman um innihald og snid fraedsluefnis vid markadsleyfishafa.

. Markadsleyfishafinn skal tryggja ad vid markadssetningu fai allt heilbrigdisstarfsfolk sem avisa
mun Daliresp fraedslupakka.

Fraedslupakkinn skal innihalda eftirfarandi:

. Samantekt 4 eiginleikum lyfs og fylgisedil fyrir Daliresp

. Fredsluefni fyrir leekni.

o Ljosrit af sjiklingakorti sem sjuklingar eiga ad fa 40ur en peir fa Dalires ‘\
Freedsluefni fyrir pann sem avisar lyfinu skal innihalda upplysingar um eft%f&ﬁ megin atrioi:

> Sampykkt dbending. Koma skal fram ad Daliresp er hvorki &@ medferdar 4 sjuklingum
med langvinna lungnateppu, nema um sé ad reda sambykkt& ndingu, né til notkunar fyrir
sjuklinga med astma eda alfa 1 antitrypsin skort. (b'

> borf 4 ad freeda sjuklinga um ahaettu tengda Dalireép vartdarradstafanir vardandi drugga
notkun.

skodun og porf 4 ad stodva medferd ef erdur vid dutskyranlegt og kliniskt marktakt

> Heetta 4 pyngdartapi hja sjuklingum sem e “Qf 1éttir, porf & eftirliti med likamspyngd vid hverja
pyngdartap. Radleggja skal sjﬁklingé\é@gta sig reglulega og skra pyngdina a

sjuklingakortid. . \
N\
> Heaetta 4 gedroskunum svo s efnleysi, kvida, punglyndi hja sjuklingum sem fa Daliresp og

medferdinni hja sjukli med yfirstandandi gedreen einkenni eda med ségu um punglyndi og
a0 leidbeina sjukli um ad lata vita ef vart verdur vid breytingar 4 hegdun, skapi eda
sjalfsvigshugsan @ki er malt med Daliresp fyrir sjiklinga med sdgu um punglyndi i
tengslum viQ_sjélfsvigshugsanir eda hegdun.

hugsanleg hetta 4 sj élfsv;’g@h. bvi er porf 4 ad meta vandlega jafnvaegi avinnings og ahettu af

> Hugsanleg hetta a illkynja exlum og skortur & reynslu hja sjuklingum med sdgu um
krabbamein. Ekki skal hefja medferd med Daliresp eda hetta henni hja sjuklingum med
krabbamein (nema grunnfrumukrabbamein).

> Aukin ttsetning kann ad koma fram hja tilteknum sjuklingahopum og auka heettu 4 vidvarandi

opoli:

o Sérstakir sjuklingahdpar med aukna PDE4 hemlun, svo sem blokkukonur sem ekki
reykja

o Sjuklingar sem fa samhlida medferd med CYP1A2 hemlum (svo sem flivoxamini) eda

tvofoldum CYP3A4/1A2 hemlum (svo sem enoxacini og cimetidini)

> Hugsanleg hetta 4 sykingum: Ekki skal hefja medferd med Daliresp eda hatta henni hja
sjuklingum med alvarlega, brada smitsjukddéma. Takmorkud reynsla liggur fyrir hja sjuklingum
med duldar sykingar, svo sem berkla, lifrarbolgu af vdldum veiru eda herpes sykingar.

> Skortur & reynslu hja sjuklingum med HIV sykingu eda virka lifrarbolgu, med alvarlega
sjukdéma i onemiskerfi (t.d. manusigg, rauda ulfa, fjolhreidra innlyksuheilabolgu) eda a
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onemisbalandi medferd (annarri almennum barksterum til styttri tima) og ad ekki skal hefja
medferd med Daliresp eda hatta henni hja pessum sjuklingum.

> Hugsanleg adhaetta fyrir hjarta: Daliresp hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med
hjartabilun (NYHA stig 3 og 4); pvi er ekki malt med pvi fyrir pennan sjuklingahop.

> Upplysingar vardandi sjuklinga me0 skerta lifrarstarfsemi eru takmarkadar eda engar. Ekki ma
gefa Daliresp sjuklingum med midlungs eda alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child Pugh B eda
O). Kliniskar upplysingar eru ekki taldar naegilegar til pess ad haegt sé ad mela med
skammtaadlogun og syna skal adgat ef um er ad rada sjuklinga med vagt skerta lifrarstarfsemi
(child Pugh A).

> Skortur er a kliniskum upplysingum sem stydja samtimis lyfjagjof med teofyllini og pvi er ekki
malt med peirri samsetningu.

Sjuklingakort \Q)
o°
Sjuklingakortid 4 ad innihalda eftirfarandi megin atridi: (b'

A9 Deir skuli tilkynna leekninum ef peir hafa sogu um eitthvad af@&rfarandi:
. krabbamein

. svefnleysi, kvida, punglyndi, sjalfsvigshugsanir eéa’bg un

. meanusigg eda rauda tlfa %)

. berklasykingu, herpes, lifrarbolgu, HIV &6

A0 sjuklingar skuli tilkynna laekninum ef peir fyrir einkennum sem gefa eftirfarandi til kynna:
o svefnleysi, kvida, punglyndi, sjélfsv@ku anir eda hegdun
J alvarlega sykingu R\

AN

A0 sjuklingar skuli lata leekninn vi peir taka 6nnur lyf.

A0 Daliresp kann ad valda b@dartapi og sjuklingar skuli vigta sig reglulega og skra pyngd a
sjuklingakortid. . 1b
N\

A sjuklingakortin kﬁkvera svae0i par sem sjuklingar geta skrad pyngd sina og dagsetningu vigtunar
og bidja skal pa um a8 hafa sjuklingakortid med sér i hverja vitjun.





