Vidauki 111

Breytingar & videigandi koflum i Samantekt a eiginleikum lyfs og
fylgisedlum

Athugio:

Breytingar & viokomandi kéflum ur Samantekt a eiginleikum lyfs og fylgisedli eru nidurstédur ar
malskotsferli.

Upplysingarnar um lyfid geta i kjolfarid verid uppfeerdar af yfirvéldum adildarlanda i samstarfi vid
vidmidunarlandid, eftir pvi sem vid &, samkveemt ferlum sem lyst er i kafla 4 i fyrirsogn 111
tilskipunar 2001/83/EB.
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Breytingar a vioeigandi kéflum i Samantekt a eiginleikum lyfs og
fylgisedlum

Breyta skal naverandi upplysingum i Samantekt a eiginleikum lyfs og fylgisedlum (setja inn, skipta ut
eda eyoda texta eftir pvi sem vid a) til pess ad paer endurspegli sampykkt ordalag sem kemur fram hér
fyrir nedan.

A. Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.1 Abendingar
Svohljédandi breytingar skal gera a abendingunni prymlabdlur:

e Getnadarvarnartoflur

stadbundnum lyfijum eda syklalyfum til inntéku hafa brugdist hja konum sem Kkjésa
ad nota getnadarvarnartoflur.

Vio akvordun um ad avisa [x] skal taka tillit til nGverandi ahaettupatta konunnar, einkum hvad varodar
blaaedasegarek (VTE), og hvernig haettan a4 blasedasegareki med [x] er samanborid vid adrar samsettar
hormdnagetnadarvarnir (sja kafla 4.3 og 4.4).

Kafli 4.2 Skammtar og lyfjagjof

Hvad vardar abendinguna prymlabdlur skal endurskoda skammtinn med pvi ad baeta vio eftirfarandi
yfirlysingu:

r
manudi og tilkynnt hefur verid frekari bata eftir sex manada medferd. Meta skal konur 3-
6 manudum fra upphafi medferdar og reglulega eftir pad til ad endurskoda borf fyrir
aframhaldandi medferd.

C. Fylgiseaill
Ordalag vardandi abendinguna prymlabdlur skal endurskoda eins og hér fer a eftir:
1. Upplysingar um [x] og vid hverju pad er notad

[x] er Iyf
o til ad koma i veg fyrir pungun (getnadarvarnar,,pilla®).

o Til meoferdar hja konum med medalsleemar prymlaboélur sem sampykkja ad

taka getnadarvarnarpillu eftir ad medferdir med stadbundnum lyfjum eda
syklalyfum til inntdku hafa brugdist.

2. Adur en byrjad er ad nota [x]

[..]
brymlabdlurnar lagast vfirleitt eftir priggja til sex manada medferd oqg geetu haldid

afram ao lagast jafnvel eftir sex manudi. PU skalt reeda vid leekninn um porfina a

aframhaldandi medferd premur til sex manudum fra upphafi medferdar og reglulega
eftir pad.
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