VIDAUKI III

BREYTINGAR A SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS,
ALETRUNUM OG FYLGISEDLI



SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



BREYTINGAR SEM F/ERA SKAL INN I VIDEIGANDI KAFLA AF SAMANTEKT A
EIGINLEIKUM LYFS FYRIR LYF SEM INNIHALDA KETOPROFEN TIL
STADBUNDINNAR NOTKUNAR

Breytingar eru skaletradar og undirstrikadar

4.3 Frabendingar

1

Eftirfarandi atridi skulu tilgreind i kafla 4.3 i samantekt & eiginleikum lyfs:

. saga um hvers kyns [j6osnaemisvidbrégd

o bekkt ofnaemisvidbrégd, svo sem einkenni um astma, ofnaemisnefsliimubdlgu af véldum
ketoprofens, fendfibrats, tiaprofensyru, acetylsalicylsyru eda annars bélgueydandi verkjalyfs.

o saga um hudofnaemi gegn ketdprofeni, tiaprofensyru, fendfibrati eda sélarvérn eda ilmvétnum.

. fordast skal sdlarljés, jafnvel i mistri, p.m.t. atfiélublatt [jés ur sélarlbmpum, medan & medferd

stendur og i 2 vikur eftir ad henni lykur.

4.4 Sérstok varnadarord og varadarreglur vid notkun

L1

Eftirfarandi atridi skulu tilgreind i kafla 4.4 i samantekt & eiginleikum lyfs:

) bvo skal hendur vandlega eftir ad lyfid hefur verid borid &.

o Heaetta skal medferd tafarlaust ef fram koma hudvidbrégd, b.m.t. hudvidbrégd eftir ad samtimis
eru bornar & vérur sem innihalda oktokrylen.

o Meelt er med ad skyla medhéndludum svaedum med kleednadi allan timann medan 8 notkun

lyfsins stendur og i tveer vikur eftir ad haett er ad nota pad til bess ad fordast haettu a
ljésneemingu.

4.8 Aukaverkanir

1

Eftirfarandi atridi skulu tilgreind i kafla 4.8 i samantekt & eiginleikum lyfs:

) Stadbundin hidvidbrégd eins og rodi, kladi og svidi.

o Mjég sjaldgeef tilvik hafa komid fram um alvarlegri vidbrégd a8 bord vid exem med blédru- eda
bdélumyndun sem getur dreifst eda ordid utbreytt.

) Ofneemisvidbrégd.

. HU38vidbrégd: ljosneeming.




ALETRANIR



BREYTINGAR SEM FARA SKAL INN I VIDEIGANDI KAFLA AF ALETRUNUM
FYRIR LYF SEM INNIHALDA KETOPROFEN TIL STADBUNDINNAR NOTKUNAR

Breytingar eru skaletradar og undirstrikadar

UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUPUM

{GERP/TEGUND}

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Na skal samkomulagi um myndtakn vid videigandi yfirvéld innanlands og baeta pvi inn hér <> asamt
nedangreindri setningu.

Ekki ma lata sélarljos skina & medhéndlud svaedi (ekki einu sinni i mistri), b.m.t. Utfidlublatt [jos fra
sélarlbmpum, medan & medferd stendur og i 2 vikur eftir ad henni lykur.




LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA EININGA

LYFJAPLASTRAR

| 6. ANNAD
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Na skal samkomulagi um myndtakn vid videigandi yfirvéld innanlands og baeta pvi inn hér <> asamt
nedangreindri setningu.

Ekki ma lata sélarljés skina 8 medhéndlud svaedi (ekki einu sinni i mistri), p.m.t. Utfidlublatt [jos fra
sélarlbmpum, medan & medferd stendur og i 2 vikur eftir ad henni lykur.




BREYTINGAR SEM FAERA SKAL INN I VIDEIGANDI KAFLA AF FYLGISEDLI
FYRIR LYF SEM INNIHALDA KETOPROFEN TIL STADBUNDINNAR NOTKUNAR

Breytingar eru skaletradar og undirstrikadar

2. ADUR EN BYRJAD ER AD <TAKA> <NOTA> X

Ekki ma <taka> <nota> X
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o Ekki ma nota lyfid ef saga liggur fyrir um ofnaemi gegn ketdprofeni, tiaprofensyru, fendfibrati,
sélarvérn eda ilmvétnum.

o Heetta skal tafarlaust ad nota X ef vart verdur vid hudvidbrégd, b.m.t. hudvidbrigd eftir ad
samtimis eru bornar & vérur sem innihalda oktdokrylen (oktdkrylen er eitt af hjalparefnunum
ymsum snyrti- og hreinlaetisvérum svo sem sjampdi, rakspira, sturtu- og badgeli, hudaburdi,
varalit, hrukkukremum, fardahreinsiefnum og haruda til pess ad haegja a ljossundrun).

. Ekki ma lata sélarljos eda utfidlublatt [jos ur sélarlémpum skina 8 medhdndlud sveedi medan &
medferd stendur og i 2 vikur eftir ad henni lykur.

Gaeta skal sérstakrar varudar vid notkun X

L1

e Efsdlarliés (jafnvel i mistri) eda utfiolublair A-geislar skina a svaedi sem hafa komist |
snertingu vid X getur pad valdid hugsanlega alvarlequm hudvidbrégdum (ljésneemingu). bvi er
naudsynlegt ad:
-skyla medhéndludum sveedum med klaednadi medan 4 medferd stendur og i tvaer vikur eftir
ad henni lykur til pess ad fordast haettu & l[josneemingu.
-bvo hendurnar vandlega eftir hvert skipti sem X er borid & hudina.

e Heaetta skal medferd tafarlaust ef fram koma hudvidbrégd eftir ad X er borid & hudina.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

o ofnaemisvidbrégd i hud.
o alvarleg hudvidbrégd medan sdlarliés skin & hudina.
o Mijbg sjaldgaef tilvik hafa komid fram um alvarlegri vidbrégd a bord vid exem med blédru- eda

bdélumyndun sem getur dreifst eda ordid utbreytt.




