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Adildarriki skulu tryggja ad baid sé ad innleida 611 skilyrdi og takmarkanir er varda 6ryggi og notkun
lyfsins sem lyst er hér ad nedan:

Markadsleyfishafi parf ad semja um atridi er varda eftirlitsdreifingakerfi vid l16gbaert yfirvald i hverju
landi og koma & fot slikri daetlun i hverju adildarriki fyrir 20 ml hettuglds af Revatio 0,8 mg/ml
stungulyf, lausn. betta er til pess gert ad tryggja ad allir peir leeknar sem a&tla sér eda geta avisad
Revatio 0,8 mg/ml stungulyf, lausn fai eftirfarandi gégn, adur en lyfinu er visad:

- Upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsfolk

- Afrit af samantekt & eiginleikum lyfs (SPC)

- Stadlad eydublad til gagnaskraningar til ad audvelda tilkynningar um tilfelli lagprystings og

tengdra vandamala

Upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsfélk skulu innihalda eftirfarandi lykilatridi:
- Upplysingar um lyfjagataraaetlun vardandi hugsanlega hattu & kliniskt mikilveegum lagprystingi
og tengdum vandamalum sem fylla parf inn i stadlada gagnaskraningareydubladi.
- Upplysingar um breytinguna ur 50 ml hettuglasi i 20 ml hettuglas fyrir Revatio 0,8 mg/ml lausn

Markadsleyfishafi parf ad semja um upplysingarnar fyrir heilbrigdisstarfsfolk og fyrir hvada
heilbrigdisstarfsfolk upplysingarnar eru vid l6gbeert yfirvald i hverju adildarriki &dur en 20 ml
hettuglés med Revatio 0,8 mg/ml stungulyf, lausn er markadssett i pvi landi.



