Vidauki 111

Breytingar a vioeigandi kéflum i samantekt a eiginleikum lyfs og
fylgisedlum

Athugasemd:

bessar breytingar a videigandi kéflum i samantekt a eiginleikum lyfs og fylgisedlum eru nidurstada
malskotsferlisins.

Yfirvold adildarlandanna verda sidan ad uppfeera upplysingar um lyfin, i samvinnu vid vidmidunarlandid
eftir pvi sem vid a, samkveemt ferlum sem lyst er i kafla 4 i 111 balki tilskipunar 2001/83/EB.
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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

[Pessa yfirlysingu skal setja inn efst i samantekt & eiginleikum lyfs fyrir 6ll lyf sem visad er til i
vidauka 1]

V¥ betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og 6érugglega
til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

L1

[Fyrir oll Iyf i vidauka I, skal breyta naverandi samantekt & eiginleikum lyfs og fylgisedli (baeta vid,
skipta Ut eda eyda texta eftir pvi sem vid a) til ad endurspegla sampykkt ordalag hér ad nedan]

L1

Kafli 4.2 Skammtar og lyfjagjof

[-]

Stalkur, unglingsstulkur, konur & barneignaraldri og pungadar konur

Sérfraedingur med reynslu af medferd vio <flogaveiki> <eda> <gedhvarfasyki> skal hefja og hafa
eftirlit med medferd med <sérheiti>. Adeins skal hefja medferd ef adrar medferdir hafa ekki skilad
arangri eda polast ekki (sja kafla 4.4 og 4.6) og endurmeta skal vandlega avinning og aheettu vio
reglulega endurskodun a medferdinni. <sérheiti> skal helst avisad sem einlyfjamedferd og i minnsta
virka skammti, sem fordalyfi ef unnt er til ad fordast haa péttnitoppa i plasma. Dagsskammtinum skal
skipta i a® minnsta kosti tvo staka skammta.

L]

[Eftirfarandi malsgrein skal baett i kaflann par sem markadsleyfio felur i sér abendinguna varnandi
medferd gegn migrenikdstum]

Adeins sérfraedingur i medferd vid migreni skal hefja og hafa eftirlit med medferd med <sérheiti>.
Adeins skal hefja medferd ef adrar medferdir hafa ekki skilad arangri eda polast ekki (sja kafla 4.3, 4.4
0g 4.6) og endurmeta skal vandlega avinning og aheettu vid reglulega endurskodun a meodferdinni.

[-]

Kafli 4.3 Frabendingar

[Eftirfarandi texta skal adeins baett vid par sem markadsleyfid felur i sér dbendinguna varnandi
meodferd gegn migrenikdstum]

L[]
i eftirfarandi tilvikum skal ekki nota <sérheiti>:
L[]

e Varnandi medferd vid migrenikdstum & medgdngu og hja konum & barneignaraldri sem ekki
nota 6ruggar getnadarvarnir medan & medferd med valproéati stendur (sja kafla 4.4 og 4.6).
bungun verdur ad utiloka adur en medferd med valproati er hafin.
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L]

Kafli 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

[-1

[Eftirfarandi ramma skal baett vid pennan kafla]

Stulkur/Unglingsstulkur/Konur & barneignaraldri/Medganga:

Stulkur, unglingsstulkur, konur a barneignaraldri og pungadar konur skulu ekki nota <sérheiti>
nema adrar medferdir hafi ekki skilad arangri eda polast ekki, vegna mikilla
vansképunarvaldandi eiginleika og haettu a proskatruflunum hja ungbérnum sem utsett hafa
verid fyrir valpréati &8 medgdngu. Endurmeta skal vandlega avinning og aheaettu vio reglulega
endurskodun & medferdinni, vid kynproska og sérstaklega pegar kona a barneignaraldri sem er i
medferd med <sérheiti> radgerir ad verda pungud eda ef hin verdur pungud.

Konur a barneignaraldri verda ad nota érugga getnadarviorn medan a medferd stendur og pad
verdur ad upplysa pser um ahaettu er tengist notkun <sérheiti= a medgodngu (sja kafla 4.6).

[Eftirfarandi setningu skal adeins baett vid par sem markadsleyfid felur i sér abendinguna
varnandi medferd gegn migrenikdstum]

Ekki ma nota <sérheiti> til varnar gegn migrenikdstum a medgéngu og hja konum a
barneignaraldri sem ekki nota 6ruggar getnadarvarnir, par sem dnnur fullnsegjandi
medferdardrraedi eru fyrir hendi (sja kafla 4.3).

Laeknirinn verdur ad tryggja ad konan fai nakvaeemar upplysingar um ahesettuna asamt videigandi
fraedsluefni, svo sem baekling fyrir sjuklinga, til ad tryggja ad hdn geri sér grein fyrir ahaettunni.

Laeknirinn verdur sérstaklega ad tryggja ad sjuklingurinn geri sér grein fyrir:

e Edli og umfangi aheettu vid Utsetningu a medgodngu, einkum vanskdpunarvaldandi ahrifum
og heettu a proskatruflunum.

= Naudsyn pess ad nota 6rugga getnadarvorn.
 Naudsyn reglulegrar endurskodunar & medferdinni.

e Naudsyn pess ad hafa strax samband vid leekninn ef hin radgerir pungun eda er
hugsanlega pungud.

Hja konum sem radgera pungun skal leita allra leida til ad skipta yfir a adra videigandi medferd
fyrir getnad, ef unnt er (sja kafla 4.6).

[Eftirfarandi setningu skal adeins baett vid par sem markadsleyfid felur i sér abendinguna
varnandi medferd gegn migrenikéstum]

Hja konum sem radgera pungun eda eru pungadar skal haetta medferd med valproati.

[Eftirfarandi setningu skal adeins baett vid par sem markadsleyfid felur i sér abendingarnar
flogaveiki og/eda gedhvarfasyki].

Medferd med valproéati skal adeins haldid afram eftir ad leeknir med reynslu af medferd vio
<flogaveiki> <eda> <gedhvarfasyki> hefur endurmetid avinning og ahaettu.

[-1
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Kafli 4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

L]
[Eftirfarandi texta skal beett vid kaflann]

Stulkur, unglingsstulkur, konur & barneignaraldri og pungadar konur skulu ekki nota <sérheiti= nema
adrar medoferdir hafi ekki skilad arangri eda polast ekki. Konur & barneignaraldri verda ad nota 6érugga
getnadarvérn medan a medferd stendur. Hja konum sem radgera pungun skal leita allra leida til ad
skipta yfir a adra videigandi medferd fyrir getnad, ef unnt er.

Aheetta tengd Gtsetningu fyrir valpréati & medgéngu

Feedingargallar tengjast baedi einlyfjamedferd med valproati og fjollyfjamedferd med valproati.
Fyrirliggjandi upplysingar benda til ad haetta & faedingargéllum sé meiri vid fjéllyfjamedferd med
valproéati vid flogaveiki en vid einlyfjamedferd med valproati.

Feedingargallar

Upplysingar ur safngreiningu (p.m.t. skraningar- og ferilrannséknir) hafa synt ad 10,73% barna
flogaveikra kvenna, sem utsett eru fyrir einlyfjamedferd med valpréati & medgongu feedast med
feedingargalla (95% CI: 8,16-13,29). betta er meiri heetta 4 alvarlegum faedingargollum en almennt
gerist, sem er um 2-3%. Haettan er skammtahad, en ekki er haegt ad asetla lagmarksskammt, par sem
engin heetta er tengd minni en peim skammti.

Fyrirliggjandi upplysingar syna aukna tidni veegra og alvarlegra faedingargalla. Algengustu
feedingargallarnir eru m.a. gallar i taugapipu, andlitsgallar, skard i vor og klofinn gomur,
kUdpubeinasamvoéxtur, hjarta-, nyrna- og pvag- og kynfaeragallar, Gtlimagallar (pb.m.t. tvihlida
vaxtarskerding hverfileggs (radius)) og margpeettir gallar i mismunandi liffeerakerfum.

bproskatruflanir

Upplysingar hafa synt ad Gtsetning fyrir valpréati & medgongu getur haft 6seskileg ahrif & andlegan og
likamlegan proska barnanna sem Utsett eru. Haettan virdist vera skammtahad en ut fra fyrirliggjandi
gdgnum er ekki haegt ad deetla lagmarksskammt, par sem engin haetta er tengd minni en peim
skammti. EKkki er Ijost ndkveemlega a hvada timabili medgdngunnar haetta er a pessum aukaverkunum
og ekki er haegt ad Gtiloka ahaettu alla medgdnguna.

Rannsoknir hja bornum & leikskoélaaldri sem utsett voru fyrir valpréati & medgdngu syna ad hja allt ad
30-40% peirra verdur seinkun i upphafi proskaferils, svo sem ad pau fari ad tala og ganga seinna, eru
med skerta greind, litinn malproska (tal og skilningur) og minnisvandamal.

Greindarvisitala sem var meeld hja bérnum & skélaaldri (6 ara), med ségu um utsetningu fyrir valpréati
4 medgodngu, var ad medaltali 7-10 stigum laegri en hja bérnum sem utsett hofou verid fyrir 66rum
flogaveikilyfjum. b6 ekki sé haegt ad Gtiloka truflun af voldum annarra patta, er visbending um ad
haetta a greindarskerdingu hja bérnum, sem Utsett eru fyrir valpréati, getur verid 6had greindarvisitolu
moaur.

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um langtimaahrif.

Samkveaemt fyrirliggjandi upplysingum er haetta & roskun a einhverfurofi meiri (allt ad prefold) og
einhverfu (u.p.b. fimmfdld) hja bérnum sem atsett eru fyrir valpréati & medgdngu samanborid vid
rannsoknarpydid almennt.

Takmarkadar upplysingar benda til ad likur & athyglisbresti/ofvirkni (ADHD) séu meiri hja bérnum sem
Utsett eru fyrir valpréati & medgongu.
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Stulkur, unglingsstulkur og konur a barneignaraldri (sja hér ad framan og kafla 4.4)
Ef kona radgerir pungun
[Eftirfarandi setningu skal adeins baett vid par sem markadsleyfid felur i sér abendinguna flogaveiki]

e Krampaflog og siflog asamt surefnisskorti hja médur & medgbngu geta valdid sérstakri heettu a
daudsfalli médurinnar og 6feedda barnsins.

[Eftirfarandi setningu skal adeins baett vid par sem markadsleyfid felur i sér dbendingarnar flogaveiki
og/eda geodhvarfasyki]

e Endurskoda skal medferd med valproéati hja konum sem radgera pungun eda eru pungadar.

[Eftirfarandi setningu skal baett vid par sem markadsleyfid felur i sér dbendinguna varnandi medferd

gegn migrenikdstum]
e Heetta skal medferd med valproéati ef kona radgerir pungun eda verdur pungud.

[Eftirfarandi setningu skal adeins baett vid par sem markadsleyfid felur i sér dbendingarnar flogaveiki
og/eda gedhvarfasyki]

e Hja konum sem radgera pungun skal leita allra leida til ad skipta yfir & adra videigandi
meodferd fyrir getnad, ef unnt er.

[Adeins skal setja allan textann hér a eftir inn par sem markadsleyfid felur i sér abendingarnar
flogaveiki og/eda gedhvarfasyki]

Ekki skal heetta medferd med valproati an pess ad leeknir med reynslu af medferd vid <flogaveiki>
<eda> <gedhvarfasyki> endurmeti avinning og ahesettu af medferdinni fyrir sjiklinginn. Ef medferd
med valprdati er haldid afram, ad undangengnu vandlegu mati a ahaettu og avinningi, er radlagt ad:

- nota minnsta virka skammtinn og skipta dagsskammtinum af valproéati i nokkra litla
skammta sem dreifa skal yfir daginn. Notkun fordalyfs getur verid aeskilegra en notkun
annarra lyfjaforma til ad fordast haa péttnitoppa i plasma.

- Notkun folat-baetiefna fyrir medgdnguna getur minnkad haettu a gollum i taugapipu a
6llum medgdngum. Fyrirliggjandi gogn benda hins vegar ekki til ad pad komi i veg fyrir
feedingargalla eda vansképun vegna utsetningar fyrir valproati.

- Ad hefja sérheeft eftirlit & medgodngu til ad greina hugsanlega taugapipugalla eda adra
feedingargalla.

[Eftirfarandi malsgrein skal adeins baett vid par sem markadsleyfid felur i sér dbendinguna varnandi

medferd gegn migrenikdstum]

Ekki skal nota <sérheiti> til varnar gegn migrenikdstum & medgongu og hja konum & barneignaraldri
sem ekki nota 6éruggar getnadarvarnir medan a medferd med valpréati stendur (sja kafla 4.4 og 4.6
hér ad framan). Utiloka verdur pungun adur en medferd med valproati er hafin.

[Fyrir oll lyf sem visad er til i vidauka 1]

Ahaetta fyrir nybura
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- Orsjaldan hefur veri® greint fra bleedingaheilkenni hja nyburum meedra sem tekid hafa valpréat
a medgongu. betta blaedingaheilkenni tengist blédflagnafaed, blésfibrinégenlaekkun og/eda
leekkun annarra storkupatta. Einnig hefur verid greint fra fibrinégenpurrd sem getur verid
lifshaettuleg. Heilkennid parf hins vegar ad adgreina fra leekkun K-vitaminpatta af voldum
fendbarbitals og ensimdrva. bvi setti ad maela blédflagnafjolda, péttni fibrinbgens i plasma,
gera storkuprof og meela storkupeetti hja nyburum.

- Greint hefur verid fra tilvikum um blédsykursleekkun hja nyburum maedra sem tekid hafa
valpréat & pridja pridjungi medgongu.

- Greint hefur verid fra tilvikum um skjaldvakabrest hja nyburum maedra sem tekid hafa valproéat
a medgongu.

- Frahvarfsheilkenni (svo sem og sérstaklega aesingur, pirringur, ofurvidkveemni, taugaspenna,
ofhreyfni, védvaspennutruflanir, skjalfti, krampar og neeringarvandamal) getur komid fram hja
nyburum maedra sem tekid hafa valpréat a sidasta pridjungi medgodngu.

Brj6stagjof
Valproéat er skilid ut i brjostamjolk i péttni sem er & bilinu fra 1% til 10% af péttni i sermi médur.

Truflanir & blédgildum hafa komid fram hja nyburum/ungbdérnum sem konur i medferd hafa & brjoésti
(sja kafla 4.8).

Taka skal akvordun um hvort haetta eigi brjostagjof eda heetta/gera hlé & medferd med <sérheiti> ad
teknu tilliti til avinnings af brjéstagjof fyrir barnid og avinnings af medferd fyrir konuna.

Frj6semi

Greint hefur verid fra tidateppu, fjolblédrueggjastokkum og aukinni péttni testésterdns hja konum sem
nota valproéat (sja kafla 4.8). Valproatgjof getur einnig haft ahrif a frjésemi hja korlum (sja kafla 4.8).
Tilfellarannséknir benda til ad truflanir & frjésemi gangi til baka eftir ad medferd er haett.

[-1

Kafli 4.8 Aukaverkanir
L[]

Feedingargallar og proskatruflanir (sja kafla 4.4 og kafla 4.6).

[-1

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V*.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]

L]
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FYLGISEDILL

[Pessa yfirlysingu skal setja inn efst i fylgisedil fyrir 6ll lyf sem visad er til i vidauka 1]

¥ betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og 6érugglega
til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram. Aftast i
kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

L1

VARNADARORD

Valproéat getur valdid faeedingarg6llum og vandamalum snemma a proskaferli barnsins ef pad er tekid a
medgongu. Ef pu ert kona a barneignaraldri skaltu nota 6rugga getnadarvorn allan medéferdartimann.

Laeknirinn mun raeda petta vid pig en pu skalt einnig fylgja radleggingum i kafla 2 i pessum fylgisedli.
Lattu leekninn strax vita ef pa verdur pungud eda grunar ad pu sért pungud.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur byrjad er ad nota lyfid pvi i honum eru mikilvaegar
upplysingar.

e Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
e Leitid til laeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

e bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdémseinkenni sé ad reeda.

e Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

L1

2 Adur en byrjad er ad nota <sérheiti>

L]
Medganga, brjostagjof og frjosemi
[Eftirfarandi texta skal beett vid pennan kafla]

L]
Mikilveegar radleggingar fyrir konur
e Valproéat getur verid skadlegt 6faeeddum bérnum ef kona notar pad 4 medgdngu.

[Eftirfarandi texta skal adeins baett vid par sem markadsleyfid felur i sér abendinguna ,,varnandi
meodferd gegn migrenikdstum®].

e Ekki ma nota valpréat ef pu ert pungud eda ert kona a barneignaraldri og notar ekki drugga
getnadarvorn.

[Eftirfarandi texta skal beett vid fyrir oll lyf sem visad er til i vidauka 1]
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e Aheetta fylgir notkun valpréats & medgéngu. Ahaettan er meiri eftir pvi sem skammturinn er
steerri, en 6llum skémmtum fylgir ahaetta.

e Lyfid getur valdid alvarlegum faedingargdllum og haft ahrif a proskaferil barnsins i
uppvextinum. Faedingargallar, sem greint hefur verid fra, eru m.a. maenuhaull (pbar sem bein
hryggjarins hafa ekki proskast edlilega); gallar i andliti og héfudkupu; hjarta-, nyrna, pvag- og
kynfaeragallar; gallar i atlimum.

e Ef pu tekur valpréat a medgdngu er meiri haetta & ad barnid faedist med faedingargalla sem
parfnast leeknismedferdar. par sem valpréat hefur verid notad i moérg ar er vitad ad hja konum
sem taka valproéat feedast u.p.b. 10 bdrn af hverjum 100 med faedingargalla, samanborid vid
2-3 born af hverjum 100 bérnum maedra sem ekki eru med flogaveiki.

o Asetlad er ad proskavandamal i barnaesku komi fram hja allt ad 30-40% leikskdlabarna maedra
sem toku valpréat & medgongu. Born sem verda fyrir pessu geta verid sein til gangs og mals,
med skerta greind midad vid énnur bérn og att vid tungumala- og minnisvandamal ad strida.

e Fravik & einhverfurofi greinast oftar hja bérnum sem Utsett hafa verid fyrir valpréati og
visbendingar eru um ad meiri likur séu a einkennum athyglisbrests og ofvirkni (ADHD) hja
pessum bdrnum.

e Ef pu ert kona sem getur ordid pungud skal leeknirinn adeins avisa valpréati handa pér ef
ekkert annad virkar fyrir pig.

e Adur en leeknirinn avisar lyfinu handa pér tskyrir hann/htn hvad getur komid fyrir barnid ef
pu verdur pungud & medan pu tekur valpréat. Ef pu dkvedur sidar ad pu viljir eignast barn
skalt pu ekki haetta ad taka lyfid fyrr en pa hefur reett vid leekninn og sampykkt asetlun um ad
skipta yfir & annad lyf, ef unnt er.

e Raddu vid laekninn um toku félinsyru pegar pu ert ad reyna ad verda pungud. Félinsyra
minnkar almenna heaettu & meenuhaul og fésturlati snemma a medgéngu, en su heett er avallt
til stadar & medgongu. pad er hins vegar 6liklegt ad hin minnki haettu a faeedingargéllum er
tengjast notkun valproéats.

FYRSTI LYFSEDILLINN

Ef petta er i fyrsta sinn sem pu faerd lyfsedil fyrir valpréati mun leeknirinn hafa Utskyrt ahesettuna fyrir
ofzett barn ef pu verdur pungud. begar pu ert & barneignaraldri parft pd ad tryggja ad pu notir 6rugga
getnadarvorn allan medferdartimann. Raeddu vid leekninn ef pu parft ad fa radgjof um getnadarvorn.

Lykilatrioi:
e  Gakktu Ur skugga um ad pu sért ad nota 6rugga getnadarvérn.
e Lattu laekninn vita strax ef pu ert pungud eda grunar ad pu sért pungud.

[Eftirfarandi malsgrein skal adeins baett vid par sem markadsleyfid felur i sér abendinguna ,varnandi
medferd gegn migrenikéstum®].

e Utiloka skal pungun adur en medferd med valproéati er hafin.

AFRAMHALDANDI MEDFERD OG PUNGUN EKKI FYRIRHUGUD

Ef pd heldur afram medferd med valproati, en radgerir ekki barneignir, skaltu ganga ur skugga um ad
pu sért ad nota 6rugga getnadarvorn. Raeddu vid laeekninn ef pa parft ad fa raogjof um getnadarvérn.

98



Lykilatridi:
e Gakktu Ur skugga um ad pu sért ad nota 6rugga getnadarvorn.

e Lattu laekninn strax vita ef pu ert pungud eda grunar ad pu sért pungud.

AFRAMHALDANDI MEDFERD OG PUNGUN FYRIRHUGUD

[Eftirfarandi malsgrein skal adeins beett vid par sem markadsleyfid felur i sér abendinguna ,,varnandi
medferd gegn migrenikdstum®].

Ef pu er ad reyna ad verda pungud skalt pu ekki nota valpréat. Ekki heetta ad nota getnadarvérnina
fyrr en pa hefur reett um pad vid laekninn. Laeknirinn mun stédva medferdina og veita frekari
radleggingar.

[Eftirfarandi texta skal adeins baett vid par sem markadsleyfid felur i sér abendingarnar flogaveiki
og/eda gedhvarfasyki].

Ef pa heldur afram medferd med valproati og ert ni ad hugsa um ad verda pungud matt pa hvorki
heetta ad taka valprdat né heetta ad nota getnadarvornina fyrr en pa hefur reett um pad vid leekninn.
b skalt raeeda vid laekninn timanlega adur en pu verdur pungud svo pu getir gripid til nokkurra adgerda
pannig ad medgangan gangi eins vel og heegt er og 6ll aheetta fyrir pig og barnid sé eins litil og
mogulegt er.

Laeknirinn geeti akvedid ad breyta skammtinum af valpréati eda skipta um lyf hja pér adur en pua reynir
ad verda pungud.

Ef pa verdur pungud verdur haft nakveemt eftirlit med pér, baedi til ad medhdndla undirliggjandi
sjukdéminn og til ad fylgjast med proska 6faedda barnsins.

[Eftirfarandi texta skal beett vid fyrir allar abendingar].

Raeddu vid leekninn um tdku félinsyru pegar pu ert ad reyna ad verda pungud. Félinsyra getur minnkad
almenna haettu a meenuhaul og fosturlati snemma 4 medgdngu, en su heetta er avallt til stadar &
medgongu. bad er hins vegar dliklegt ad hun minnki haettu & faedingargoéllum er tengjast notkun
valpréats.

Lykilatrioi:

o Ekki heetta ad nota getnadarvérnina fyrr en pd hefur reett um pad vid leekninn og pid i
sameiningu Utbuid asetlun sem tryggir aframhaldandi stjérn & flogaveikinni/gedhvarfasykinni og
dregur Ur ahaettunni fyrir barnio.

[Eftirfarandi texta skal adeins baett vid par sem markadsleyfid felur i sér dbendingarnar flogaveiki
og/eda gedhvarfasyki].

. Lattu leekninn vita strax og pu veist ad pu ert pungud eda grunar ad pa sért pungud.

[Eftirfarandi malsgrein skal adeins baett vid par sem markadsleyfid felur i sér 4bendinguna ,,varnandi
medferd gegn migrenikdstum®].

. Heettu ad taka valpréat og pantadu strax tima hja laekninum ef pu ert pungud eda grunar ad pu
sért pungud.

ORABGERD PUNGUN MEBAN A MEDFERD STENDUR
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[Eftirfarandi malsgrein skal adeins baett vid par sem markadsleyfid felur i sér dbendinguna ,,varnandi
meodferd gegn migrenikdstum®].

Heettu ad taka valpréat og pantadu strax tima hja laekninum. Mikil haetta er a faedingargoéllum og
proskavandamalum hja bérnum maedra sem notad hafa valpréat og getur pad skert feerni peirra
verulega.

[Ollum eftirfarandi texta skal adeins baett vid par sem markadsleyfid felur i sér abendingarnar
flogaveiki og/eda gedhvarfasyki].

Hja bornum maedra sem notad hafa valpréat er mikil haetta a faedingargdllum og proskavandamalum
sem geta skert faerni peirra verulega. Ef pu tekur valpréat og heldur ad pu sért pungud eda grunar ad
pu geetir verid pungud skalt pu strax hafa samband vid leekninn. Ekki haetta ad taka lyfid fyrr en
leeknirinn gefur fyrirmeeli um slikt.

[Eftirfarandi texta skal beett vid fyrir allar abendingar].

Raeddu vid leekninn um tdku félinsyru. Félinsyra getur minnkad almenna haettu & maenuhaul og
fosturlati snemma 4 medgdngu sem avallt er til stadar & medgongu. bad er hins vegar 6liklegt ad hun
minnki heettu & faedingargollum er tengjast notkun valproats.

Lykilatrioi:
e Lattu leekninn vita strax og pu veist ad pu ert pungud eda grunar ad pu sért pungud.

[Eftirfarandi setningu skal adeins baett vid par sem markadsleyfid felur i sér abendingarnar flogaveiki
og/eda gedhvarfasyki].

e Ekki haetta ad taka valpréat nema samkveemt fyrirmaelum laeknisins.

[Eftirfarandi setningu skal adeins baett vid par sem markadsleyfid felur i sér abendinguna ,,varnandi
medferd gegn migrenikostum®].

. Heaettu ad taka valprdat og pantadu strax tima hja leekni ef pu ert pungud eda grunar ad pu sért
pungud.

[Eftirfarandi setningu skal adlaga ad krofum i hverju landi]

Geettu pess ad lesa baeklinginn sem er fyrir sjuklinga og undirritadu eydubladid fyrir pekkta
aheettu sem pu att ad fa og reeda um vid leekninn eda lyfjafraeding.

L]

3. Hvernig nota & <sérheiti>

L1

[Eftirfarandi texta skal adeins beett vid par sem markadsleyfid felur i sér abendingarnar flogaveiki
og/eda geodhvarfasyki].

Sérfreedingur med reynslu af medferd vid <flogaveiki> <eda> <gedhvarfasyki> skal hefja og hafa
eftirlit med medferd med <sérheiti>

[Eftirfarandi malsgrein skal adeins baett vid par sem markadsleyfid felur i sér dbendinguna ,,varnandi
meodferd gegn migrenikdstum®].

Sérfraeedingur med reynslu af medferd vid migreni skal hefja og hafa eftirlit med medferdo med
<sérheiti>.
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[-1]
4. Hugsanlegar aukaverkanir

[Eftirfarandi kafla skal breytt pannig ad hann innihaldi eftirfarandi texta fyrir allar abendingar]

L]
Tilkynning aukaverkana

Latio <leekninn> <,> <eda> <lyfjafreeding> <eda hjukrunarfraedinginn> vita um allar aukaverkanir.
petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna
aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V*. Med pvi
ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vido ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]
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