Vidauki 111

Breytingar a vioeigandi koflum i lyfjaupplysingum

Athugio:
Breytingar pessar & videigandi koflum lyfjaupplysinga er nidurstada malsmedferdar.

Logbeer yfirvold i viokomandi landi kunna i kjolfarid ad uppfeera lyfjaupplysingarnar i samradi vid
viomidunarlandid, i samraemi vid malsmedferdina sem meelt er fyrir um i 4. kafla 111 vid tilskipun
2001/83/EB.
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Breytingar a videigandi koflum i lyfjaupplysingum

{Breyta skal naverandi lyfjaupplysingum fyrir 6ll lyf i vidauka | (setja inn nyjan texta, skipta ut texta
eda eyda texta, eftir pvi sem vid a) svo paer endurspegli ordalagid hér ad nedan}

Samantekt & eiginleikum lyfs

e Oll lyf sem innihalda metétrexat, med ad minnsta kosti eina abendingu sem krefst skémmtunar
einu sinni i viku:

Eyoda skal 6llum radleggingum um ad skipta skammtinum i samantekt & eiginleikum lyfs.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

e Oll lyf sem innihalda metétrexat, med ad minnsta kosti eina abendingu sem krefst skémmtunar

einu sinni i viku:

{bessum kafla skal breyta til samraemis vid eftirfarandi texta (nyr texti er undirstrikadur, texti sem a

ad eyoda er yfirstrikadur):}

Metdtrexat skal adeins avisad af leeknum sem eru sérfraedingar i notkun metétrexats og skilja fyllilega
ahaettuna tengda medferd med metdtrexati.

o Oll lyf til inntdku sem innihalda metétrexat, med ad minnsta kosti eina dbendingu sem krefst

skémmtunar einu sinni i viku:

{Eftirfarandi texti skal endurspegladur:}

S& sem avisar lyfinu skal tryggja ad sjuklingar eda umoénnunaradilar peirra geti fylgt medferdardaetiun
med skdbmmtun einu sinni i viku

e Oll stungulyf sem innihalda metétrexat med ad minnsta kosti eina abendingu sem krefst

meodferdar einu sinni i viku (t.d. gigtar-/hddsjukdémar eda Crohns-sjukddémur)

{bpessi kafli skal innihalda eftirfarandi texta:}

Mikilveeg varnadarord vardandi skdmmtun <heiti lyfs> (metotrexat)

Vido medferd <abending(ar) sem kref(ja)st skdmmtunar einu sinni i viku, t.d. iktsyki, sori, o.s.frv.)>,
ma adeins nota <heiti lyfs> (metdétrexat) einu sinni i viku. R6ng skémmtun vid notkun <heiti lyfs>
(metodtrexat) getur valdio alvarlegum aukaverkunum, p.m.t. dauda. Lesid pennan kafla samantektar a
eiginleikum lyfs mjoég vandlega.
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Aletranir
UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Varnadarord skulu innrémmud a mjog synilegan stad & framhlid ytri umbuda, t.d. a eftir upplysingum
um heiti og virkt innihaldsefni; ritud med videigandi letursteerd; viokomandi texti og rammi settu ad
vera i raudum lit & hvitum bakgrunni, en tryggja skal ad greinileg litaskil komi fram & umbddunum.
Varnadarordin skulu vera sem hér segir:

e Lyf til inntéku sem innihalda metotrexat, adeins med abendingar sem krefjast medferdar einu

sinni i viku:
{Eftirfarandi texti skal koma fram & ytri umbddum}

L1

Takid adeins einu sinni i viku

= PR UPPPPP PPN (skraio vikudag inntéku fullum stéfum an skammstéfunar)

e Lyf til inntéku sem innihalda metétrexat, med ad minnsta kosti eina abendingu sem krefst

medferdar einu sinni i viku:

L]

Vid [abending™]
Takid adeins einu sinni i viku

B e (skraio vikudag inntéku fullum stéfum an skammstéfunar)

*[Abending] skal skrad af markadsleyfishofum sem flokkur sjukdémsheita, t.d. ristilbdlga, séralidbdlga,
eftir pvi sem vio a.

L1

e Stungulyf sem innihalda metdtrexat, adeins med dbendingar sem krefjast medferdar einu sinni

i viku:

[-1

Notid adeins einu sinni i viku

B e (skraid vikudag notkunar fullum stéfum an skammstéfunar)

e  Stungulyf sem innihalda metoétrexat, med ad minnsta kosti eina abendingu sem krefst

meodferdar einu sinni i viku og med dbendinguna krabbamein:

L]

Vid [abending™]

Notid adeins einu sinni i viku

163




Bl e e (skrdid vikudag notkunar fullum stéfum an skammstofunar)

*[Abending] skal skrad af markadsleyfish6fum sem flokkur sjukdémsheita, t.d. ristilbolga, séralidbolga,
eftir pvi sem vio a.

[-1

UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM
7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

{Ef um er ad raeda stungulyf skal setja varnadarorg, t.d. i raudum lit, einu sinni & aberandi stad & innri
umbudunum. Varnadarordin skulu vera sem hér segir:}

e Lyf sem innihalda meto6trexat, adeins med dbendingar sem krefjast medferdar einu sinni i viku:

Notid adeins einu sinni i viku

e Lyf sem innihalda metdtrexat, med ad minnsta kosti eina abendingu sem krefst medferdar einu

sinni i viku:
Vid [abending*] Notid adeins einu sinni i viku

*[Abending] skal skrad af markadsleyfish6fum sem flokkur sjukdémsheita, t.d. ristilbolga, séralidbolga,
eftir pvi sem vio a.

UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM
7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

{Ef um er ad raeda lyf til inntoku skal setja varnadarord, t.d. i raudum lit, & innri umbuddirnar. Prenta
skal textann med endurteknum heetti a pynnur, sem eina eda fleiri radir (t.d. & umbddir med fleiri en
einu tungumali) eftir pvi sem telst leesilegast. A adrar innri umbdir skal adeins setja hann einu sinni &
aberandi stad.}

{Ef um er ad raeda stungulyf (stungulyf, lausn i afylltum sprautum eda lyfjapennum), skal setja
varnadarordin einu sinni a aberandi stad & innri umbudunum ef naegilegt plass er til pess.}

e Oll lyf sem innihalda metétrexat, adeins med dbendingar sem krefjast medferdar einu sinni i

viku:
{Varnadarordéin skulu vera sem hér segir:}
Takid/Notio [byggt a lyfjaformi] adeins einu sinni i viku

e Oll lyf sem innihalda metétrexat, med ad minnsta kosti eina 4bendingu sem krefst medferdar
einu sinni i viku:

{Varnadarordin skulu vera sem hér segir:}
Vid [abending*], takid/notid [byggt & lyfjaformi] adeins einu sinni i viku

*[Abending] skal skrad af markadsleyfish6fum sem flokkur sjukdémsheita, t.d. ristilbolga, séralidbolga,
eftir pvi sem vio a.
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Aletrun & sjaklingakorti

e Lyf til inntéku sem innihalda metotrexat, med ad minnsta kosti eina abendingu sem krefst

medferdar einu sinni i viku:

{bessi kafli skal innihalda eftirfarandi ordalag:}

PETTA SJUKLINGAKORT ER ADEINS ATLAD FYRIR SJUKLINGA SEM NOTA LYF SEM
INNIHALDA METOTREXAT VID <ABENDINGAR SKRADAR AF MARKADSLEYFISHOFUM SEM
FLOKKUR SJUKDOMSHEITA, T.D. RISTILBOLGA, LIDBOLGA, SORI EINS OG FRAM KEMUR T
FYLGISEBLI=>.

EF PU NOTAR METOTREXAT VID EINNI AF OFANGREINDUM ABENDINGUM SKALTU APEINS
TAKA METOTREXAT EINU SINNI T VIKU

Skraid hér vikudag inntdku fullum stéfum an skammstofunar:

Ekki taka meira en avisadan skammt.

Ofskdmmtun geeti valdid alvarlegum aukaverkunum og getur reynst banveen. Einkenni ofskdmmtunar
eru m.a. halsboélga, hiti, sar i munni, nidurgangur, uppkdst, htdutbrot, blaeding eda dvenjulegur
slappleiki. Ef pu heldur ad pu hafir tekid meira en avisadan skammt skaltu tafarlaust radfeera pig vid
laekni.

Syndu kortid avallt heilbrigdisstarfsménnum sem eru ekki kunnugir medferd pinni med metoétrexati til
pess ad gera peim vidvart um ad pud notir lyfid einu sinni i viku (t.d. vid innlégn & sjukrahds, breytingu
a umonnun).

Frekari upplysingar er haegt ad lesa i fylgisedlinum sem fylgir pakkningunni.

Fylgisedill

e Oll lyf sem innihalda metétrexat, med ad minnsta kosti eina dbendingu sem krefst medferdar
einu sinni i viku (t.d. gigtar-/htdsjukdémar eda Crohns-sjukdémur):

{Eyda skal 6llum rasdleggingum um ad skipta skammtinum vegna abendinga sem krefjast medferdar
einu sinni i viku i fylgisedlinum.}

e  Stungulyf sem innihalda metoétrexat, med ad minnsta kosti eina abendingu sem krefst

medferdar einu sinni i viku (t.d. gigtar-/hadsjukdémar eda Crohns-sjukdémur)

Kafli 3: Hvernig nota a <heiti lyfs>

{Pessi kafli skal innihalda eftirfarandi advorun i ramma:}

Mikilveeg varnadarord vardandi skdmmtun <heiti lyfs> (metétrexat):

Notadu <heiti lyfs> adeins einu sinni i viku vid medferd <abending(ar) sem kref(ja)st skommtunar
einu sinni i viku, t.d. iktsyki, sori, o.s.frv.>. [Ef notad er] of mikid magn af <heiti lyfs> (metotrexat)
getur pad reynst banveent. Lestu vandlega kafla 3 i pessum fylgisedli. Leitid til laeknisins eda
lyfjafreedings ef porf er a upplysingum adur en lyfid er tekid.
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