Vidauki 111

Breytingar a videigandi kéflum i upplysingum um lyfid



[Fyrir oll Iyf i Vidauka I, skal breyta upplysingum um lyfid (baeta vid, skipta Ut eda eyda texta eftir pvi
sem vid a) til ad endurspegla sampykkt ordalag hér ad nedan]

Samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC)
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Kafli 4.2 Skammtar og lyfjagjof
[Eftirfarandi ordalagi skal beett vid kaflann]
L]

Konum sem notad hafa ensimdérvandi lyf & sidastlionum 4 vikum og purfa ad nota neydargetnadarvirn

er radlagt ad nota neydargetnadarvoérn an horména, p.e. koparlykkju eda ad taka tvéfaldan skammt af
levénorgestreli (p.e. 2 toflur samtimis) ef paer geta ekki eda vilja ekki nota koparlykkju (sja kafla 4.5).
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Kafli 4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

[Eftirfarandi ordalagi skal breyta eins og synt er hér ad nedan]

Umbrot levonorgestrels aukast vid samhlida notkun lyfja sem orva lifrarensim, adallega CYP3A4

ensimdrva. Samhlida notkun efavirenz hefur reynst leekka plasmapéttni levénorgestrels (AUC) um

u.p.b. 50%.

Lyf sem grunur leikur & ad hafi svipud ahrif til leekkunareragi-trvirkni-yfia-sem-innihalda
levénoergestrel-vegnasvipadraahrifaa a plasmapéttni levonorgestrels eru m.a. barbitarot (p.a m.

primidon), fenytéin, karbamazepin, nattarulyf sem innihalda Hypericum Perforatum (johannesarjurt),
rifampisin, riténavir, rifabatin og griseo6fulvin.

Fyrir konur
notad ensimérvandi lyf & sidastlidonum 4 vikum og purfa a neydargetnadarvérn ad halda, skal ihuga

notkun neydargetnadarvarnar an horména (p.e. koparlykkju). Mdqulegt er ad nota tvéfaldan skammt

af levénorgestreli (p.e. 3.000 mikrdg innan vid 72 klist. eftir samfarir &n getnadarvarna) hja konum

sem ekki geta eda ekki vilja nota koparlykkju, pé pessi sérstaka samsetning (tvéfaldur skammtur af

levénorgestreli samhlida notkun ensimdérva) hafi ekki verid rannsakadur.

Lyf sem innihalda levonorgestrel geta aukid haettuna & eiturverkunum ciklésporins vegna hugsanlegrar
hémlunar & umbrotum ciklésporins.
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Tilldgur ad aletrunum
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1. ONNUR SERSTOK VARNABDARORPD, EF MED PARF

[Eftirfarandi ordalagi skal beett vid kaflann]

“Ef bl hefur notad dkvedin 6nnur lyf & sidastlidonum 4 vikum, sérstaklega medferd vid flogaveiki,

berklum, HIV sykingu eda nattirulyf sem innihalda jéhannesarjurt (sja fylgisedil), gaetu ahrif
<Lyfjaheiti> minnkad. Ef pu notar pessi lyf skalt pu taka [fj6ldi] toflur af <Lyfjaheiti>. Ef pu ert ekkKi
viss eda vilt kanna moéguleika & annarri medferd skalt pu reeda vid leekninn eda lyfjafreeding adur en pu

notar <lLyfjaheiti>.”
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Tillogur fyrir fylgisedil
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2. Adur en byrjad er ad nota <Lyfjaheiti>
L1

Notkun annarra lyfja samhlida < Lyfjaheiti>
[Eftirfarandi ordalagi skal breyta i kaflanum]

Lattu lyfjafreeding eda leekninn vita ef pa tekur eda hefur nylega tekid edatkynnirad-taka-einhver
onnur lyf, p.m.t. Iyf fengin an lyfsedils eda natturulyf.

Sum lyf geta komid i veg fyrir rétta—virkni- ad <Lyfjaheiti> virki négu vel. bat—eru=Ef pu hefur notad
eitthvert nedangreindra lyfja & sidastlidnum 4 vikum er ekki vist ad <Lyfjaheiti> henti pér eins vel.

Leeknirinn geeti avisad annarri tegund af neydargetnadarvorn (dn hormoéna), b.e. koparlykkju. Ef petta

er ekki moguleiki fyrir pig eda ef pu kemst ekki strax til laeknis, getur pu tekid tvofaldan skammt af

<Lyfjaheiti>:

- barbitdrét og 6nnur lyf sem notud eru vid flogaveiki (t.d. primidon, fenytéin og karbamazepin)
- lyf sem notud eru til medferdar vid berklum (t.d. rifampicin, rifabutin)

- meodferd vido HIV sykingu-(ritdbnavir, efavirenz)

- lyf sem notad er vid sveppasykingum (griseofulvin)

- nattarulyf sem innihalda jéhannesarjurt (Hypericum perforatum)
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Leitid rdda hja lyfjafreedingi eda leekni ef porf er & frekari rddleggingum vardandi rétta skémmtun.

Leitid til leeknisins eins fljott og haegt er eftir ad téflurnar eru teknar til ad fa nanari radleggingar
vardandi 6rugga teqund getnadarvarna til ad nota reglulega oqg til ad utiloka pungun.&dur-entevenet
1500-ernotad-efpb-tekureinhveraf-adurnefrdum-yfium— (Sja einnig i kafla 3 ,,Hvernig nota a
<Lyfjaheiti=*".

<Lyfjaheiti> getur einnig haft ahrif 4 hversu vel 6nnur Iyf virka

- lyf sem kallast ciklésporin (6naemisbaelandi Iyf).
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3. Hvernig nota a <Lyfjaheiti>
[Eftirfarandi ordalagi skal breyta i pessum kafla]

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

e Taktu tofluna eins fljott og audio er, helst innan 12 kist. og eigi sidar en 72 klst. (3 dogum) eftir
samfarir an getnadarvarna. <Lyfjaheiti> ma taka hvenaer sem er & tidahringnum ad pvi gefnu ad
pu sért ekki pungud eda haldir ad pu getir verid pungud. Ekki ma tyggja téfluna heldur skal gleypa
hana i heilu lagi med vatni. Ekki fresta toku toflunnar. Taflan virkar best pviturpeim-mun fyrr sem
pu tekur hana eftir évario kynlif.
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Ef pbd notar eitthvert lyfjanna sem geta hindrad neega verkun <Lyfjaheiti> (sja kaflann hér ad

framan ,Notkun annarra lyfja samhlida <Lyfjaheiti=*) eda ef pu hefur notad eitthvert pessara lyfja
a sidastlionum 4 vikum er ekki vist ad <Lyfjaheiti> virki eins vel hja pér. Leeknirinn gaeti avisad
annarri tegund af neydargetnadarvorn (dn horména), p.e. koparlykkju. Ef petta er ekki moguleiki

hja pér eda ef pu kemst ekki strax til leeknisins getur pu tekid tvofaldan skammt
af <Lyfjaheiti> (p.e. 2 téflur samtimis).

Ef pu ert ad nota venjulega tegund af getnadarvorn svo sem getnadarvarnarpilluna getur pud haldid
afram ad taka hana & venjulegum tima.



