Vidauki III
Breytingar a videigandi koflum i lyfjaupplysingum

Athugid:

pessar breytingar a videigandi koflum i samantekt & eiginleikum lyfsins og fylgisedli eru nidurstada
malskotsferlisins.

Yfirvold adildarlandanna geta sidan uppfaert lyfjaupplysingarnar i samradi vid vidmidunarlandid, eftir
pvi sem vid &, i samraemi vid ferlin sem meelt er fyrir um i 4. kafla i III. balki tilskipunar 2001/83/EB .
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Meelt er med pvi ad eftirfarandi breytingar séu gerdar a videigandi koflum i lyfjaupplysingunum fyrir
fordalyf sem innihalda leuprorelin (nyr texti er feitletradur og undirstrikadur, texti sem & ad eyda er

gegrumstrikadur):

Astellas

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Lyfjagjof
ELIGARD skal adeins undirbuid, blandad og gefid af hellbrlgélsstarfsmonnum sem pekkja pessar

aéferélr . Fylgja skal nakveemlega
sja kafla 4.4 og 6.6). Ekki ma gefa lyfid ef pad er ekki

undirbuid & réttan hatt.

4.4 Sérsték varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rétt bléndun:

um tilvik par sem misték hafa ordid vid medhdndlun lyfsins sem geta komid upp a hvada stigi
sem _er_i undirbuningsferlinu og sem gaetu huqsanlega valdid minnkadri verkun. Fylgja skal

leikur a8 eda vitad er ad mistok hafi ordid vid medhondlun lyfsins, skal hafa videigandi eftirlit

med sjuklingum (sja kafla 4.2).

GP Pharm

Samantekt a eiginleikum lyfs (og samsvarandi hluti af notkunarleidbeiningunum)

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid férgun og énnur medhoéndlun
Breyta skal kaflanum sem hér segir:

Skref 1: Fjarlaegdu smellulokid alveg af hettuglasinu pannig ad gdmmitappinn komi i ljés.
Tryagdu ad enginn hluti smelluloksins verdi eftir & hettuglasinu.

Skref 2: Lattu hettuglasid standa i uppréttri st6du a bordi. Flettu hlifinni af
bvnnunakknlnqunnl sem |nn|heldur m|II|stvkk|6 fvrlr hettuglasid (MIXJECT) Ekki fjarleegja

inniheldur millistykkid fyrir hettuglasid pétt ofan a hettuqlasﬁ oq stingdu bvi ofan i
hettuglasid i 168réttri st6du. brystu varlega nidur pangad til pa finnur ad pad smellur a sinn
stad.

[Endurskoda skal leidbeiningarnar um notkun lyfsins og beeta myndirnar sem lysa skrefunum og breyta
ordalaginu til ad gera peer skiljanlegri fyrir heilbrigdisstarfsmenn.]

ol fordalyf sem innihalda leuprorelin

Samantekt a eiginleikum lyfs
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4.2 Skammtar og lyfjagjof
Lyfjagjof

<Heiti lyfsins> skal adeins undirbuid<, blandad> og gefid af heilbrigdisstarfsmoéonnum sem
bekkja pessar adferdir.

Fylgiseadill

3. Hvernig gefa & <Heiti lyfsins>

<Heiti lyfsins> skal adeins gefid af laekninum eda hjukrunarfraedingi sem mun einnig sja um
undirbuning lyfsins.
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