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FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

Adildarrikin skulu tryggja ad ollum skilyrdum og takmdrkunum er varda 6ryggi og
verkun vid notkun lyfsins sem lyst er hér ad nedan sé framfylgt:

Markadsleyfishafi skal sja 6llum leeknum sem buist er vid ad avisi/noti Zoledronic acid Teva Pharma til
medferdar & beinpynningu fyrir fraeedsluefni adur en lyfid fer & markadi i adildarrikjunum.
Markadsleyfishafinn verdur ad komast ad samkomulagi vid par til beer yfirvold i adildarrikjunum um
innihald og uppsetningu fraedsluefnisins, auk kynningaraeetlunar, adur en freedsluefninu er dreift.

Freedsluefnid inniheldur eftirfarandi:

e  Freedsluefni fyrir leekna
e  Freaedsluefni fyrir sjuklinginn

Freedsluefni fyrir leekna skal innihalda eftirfarandi lykilatridi:

o Naudsyn pess ad meela styrk kreatinins i sermi adur en medferd med Zoledronic acid Teva
Pharma er hafin
Kreatinin dtskilnadur < 35 ml/min. er frabending
Medganga og brjoéstagjof eru frabendingar vegna hugsanlegrar vanskdépunar
Naudsyn pess ad tryggja fullneegjandi vokvainntdku sjuklings
Naudsyn pess ad gefa Zoledronic acid Teva Pharma med heegu innrennsli, a ekki skemmri tima
en 15 min.
Lyfid er gefid einu sinni a ari
. Ad allir sjuklingar fai freedsluefnid og fai radgjof vardandi:
o] Mikilveegi fullneegjandi kalsium- og D-vitamin uppbdtarmedferdar, videigandi
likamshreyfinga, reykleysis og heilsusamlegs mataraedis
o Helstu einkenni alvarlegra aukaverkana
o] Hveneer leita eigi til heilbrigdispjonustu

Fraedsluefnid fyrir sjuklinginn skal innihalda eftirfarandi lykilatridi:

o Medganga og brjéstagjof eru frabending fyrir notkun lyfsins

. Mikilveegi fullneegjandi kalsium- og D-vitamin uppboétarmedferdar, videigandi likamshreyfinga,
reykleysis og heilsusamlegs matarasedis

. Helstu einkenni alvarlegra aukaverkana

. Hveneer leita eigi til heilbrigdispjonustu





