Vicdauki 111

Breytingar a tilteknum koflum i samantekt a eiginleikum lyfs og fylgisedli

Athugio:

Hugsanlegt er ad lyfjayfirvold purfi sidar ad uppfeera samantekt & eiginleikum lyfs og fylgisedil i
samradi vid lyfjayfirvéld viomidunarlanda, ef pad a vio

215



A. Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.2 Skammtar og lyfjagjof:
[Beeta a textanum hér fyrir nedan inn i viokomandi kafla]

L1

Lagmarka ma aukaverkanir med pvi ad nota minnsta virka skammt i eins stuttan tima og mégulegt er
til ad na stjorn & einkennum (sja kafla 4.4 Sérstdk varnadarord og varudarreglur vid notkun).

Kafli 4.3 Frabendingar:
[Beeta a textanum hér fyrir nedan inn i viokomandi kafla]

L]
Stadfest hjartabilun (NYHA 11-1V), blédpurrdarsjukdémur i hjartavédva, Utlaegur slagaedasjukdomur

og/eda sjukdémur i heilasedum.

L1

Kafli 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun:
[Beeta a textanum hér fyrir nedan inn i viokomandi kafla]

L]

Sjuklinga med umtalsverda ahaettupeetti fyrir hjarta- og aedakvilla (t.d. haprysting, blédfituhaekkun,
sykursyki, reykingar) a ekki ad medhéndla med dikl6fenaki nema ad undangenginni vandlegri ihugun.
pPar sem heetta a hjarta- og sedakvillum af voldum dikl6fenaks getur aukist med skammtasteerd og
lengd medferdar 4 ad medhodndla i eins skamman tima og haegt er med minnsta virka dagskammti.
Endurmeta & reglulega porf sjuklingsins fyrir medferd til ad lina einkenni og svdrun hans vid
medferdinni.

[-]

Kafli 4.8 Aukaverkanir:
[Baeta & textanum hér fyrir nedan inn i viokomandi kafla]

L]

Kliniskar rannsoknir og faraldsfreedileg gogn hafa itrekad bent til aukinnar heettu & segamyndun i
slageedum (t.d. hjartadrepi eda heilabléofalli) i tengslum vid notkun dikl6fenaks, einkum i stérum
skdmmtum (150 mg & sélarhring) og vid langtimamedferd (sja kafla 4.3 og 4.4 um Frabendingar og
Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun).

[.]

B. Fylgisedill

Kafli 2 Adur en byrjad er ad nota <lyf sem innihalda dikl6fenak>
[Beeta & textanum hér fyrir nedan inn i viokomandi kafla]

L]

Ekki ma nota dikl6fenak

. ef pu ert med stadfestan hjartasjukdém og/eda sjukddém i heilasedum, t.d. ef pu hefur fengid
hjartaafall, heilablééfall, skammvinnt blédpurrdarkast (TIA) eda bl6dtappa i adum til hjarta eda
heila, eda hefur gengist undir adgerd til ad losa stiflur i e2dum eda tengja fram hja peim

. ef pu ert med eda hefur verid med blédrasarkvilla (Gtleegan slageedasjukdom)

Adur en pu byrjar ad nota dikléfenak verdur leeknirinn ad fa upplysingar um:

. hvort pa reykir

. hvort pd ert med sykursyki

. hvort pa hefur fengid brjéstverki (hjartadbng), blédtappa, hdan bl6dprysting eda haekkud gildi
kélesterdls eda priglyserida

Lagmarka ma aukaverkanir med pvi ad nota minnsta virka skammt i eins stuttan tima og moégulegt er

[-]
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