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VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



<vpetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
drugglega 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 4 aukaverkanir.> [For medicinal
products subject to additional monitoring ONLY]

1. HEITILYFS

{(Sér)heiti styrkleiki lyfjaform}.

2. INNIHALDSLYSING
<2.1 Almenn lysing>[For advanced therapy product only]
<2.2 Innihaldslysing>[For advanced therapy product only]

<Hjalparefni med pekkta verkun>

<Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.>

3. LYFJAFORM

<Deiliskoran er eingdngu til pess ad haegt sé ad skipta toflunni svo audveldara sé ad kyngja henni en
ekki til pess a0 skipta henni i jafna skammta.>

<Skoran i toflunni er ekki atlud til pess ad brjota hana.>

<T6flunni ma skipta i jafna skammta.>

4.  KLINiSKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

<Lyfi0 er eingdngu tlad til sjakdomsgreiningar.>

<{X} er @tlad <fullordnum> <nyburum> <ungbdrnum> <bdrnum> <unglingum> <4 aldrinum {x til
y}> <éra> <manada>.>

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Born

<Ekki hefur <enn> verid synt fram 4 <6ryggi> <og> <verkun> {X} hja bornum 4 aldrinum {x til
y} <manada> <ara> [or any other relevant subsets, e.g. weight, pubertal age, gender].

<Engar upplysingar liggja fyrir.>

<Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i kafla <4.8> <5.1> <5.2> en ekki er hagt ad radleggja

akvedna skammta a grundvelli peirra.>

<{X} er ekki @tlad bérnum a aldrinum {x til y} <ara> <manada> [or any other relevant subsets, e.g.
weight, pubertal age, gender] vegna pess ad ekki hefur verid synt fram 4 <6ryggi> <verkun>.>

<Notkun {X} 4 ekki vid <hja bérnum> <hja bérnum 4 aldrinum {x til y} <dra> <manada> [or any
other relevant subsets, e.g. weight, pubertal age, gender] <vid dbendingunni ...>>>



<Ekki mé nota{X} handa bornum & aldrinum {x til y} <ara><manada> {eda nokkrum 60rum
undirhdpi sem vid 4, t.d. eftir pyngd, kynproska eda kyni} <vid abendingunni ...> (sja kafla 4.3).>

Lyfjagjof

<Varudarrddstafanir sem parf ad gera adur en lyfio er medhondlad eda gefio>

<Sja leidbeiningar i kafla <6.6> <og> <12> um <blondun> <pynningu> lyfsins fyrir gjéf.>
4.3 Frabendingar

<Ofnemi fyrir virka efninu / virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1
<eoa {heiti efnaleifa}>.>

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

<Rekjanleiki

Til pess ad beta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.>

<Born>

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

<Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum.>

<Born>
<Rannsoknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullordnum.>

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

<Medganga>

<Brjostagjof>

<Frjésemi>

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

<{Sérheiti} hefur <engin eda dveruleg ahrif> <litil ahrif> <vaeg ahrif> <mikil ahrif> 4 heaefni til aksturs
og notkunar véla.>

<A ekki vid.>

4.8 Aukaverkanir

<Born>

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og dhattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvemt 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.]

4.9 Ofskommtun

<Born>


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lytfhrif
Flokkun eftir verkun: {flokkur}, ATC-flokkur: <{flokkur}> <Liggur ekki fyrir>.

<{(Sér)heiti} er lifteknilyfshlidstzda. ftarlegar upplysingar eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
https://www.ema.europa.eu.>

<Verkunarhattur>
<Lyfhrif>

<Verkun og 6ryggi>
<Bérn>

<Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kr6fu um ad lagdar verdi fram nidurstodur Gr rannséknum 4
<{(sér)heiti lyfs}>[or for generics:] <vidmidunarlyfinu sem inniheldur {heiti virka efnisins/ heiti virku
efnanna}> hja 6llum undirhopum barna vid {sjukdomsastandi eins og lyst er i akvordun um
,Paediatric Investigation Plan (PIP)* fyrir sampykkta abendingu} (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bornum).>

<Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kr6fu um ad lagdar séu fram nidurstédur ur rannséknum a
<{(sér)heiti lyfs}> [or for generics:] <vidmidunarlyfinu sem inniheldur {heiti virka efnisins/ heiti
virku efnanna}> hja einum eda fleiri undirhépum barna vid {sjukdomsastandi eins og lyst er i
akvordun um ,,Paediatric Investigation Plan (PIP)“ fyrir sampykkta abendingu} (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bornum).>

<betta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokdlludu ,,skilyrtu sampykki. bad pydir ad bedid er eftir
frekari gognum um lyfid.

Lyfjastofnun Evropu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti arlega og uppfeerir samantekt
a eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.>

<betta lyf hefur fengid markadsleyfi samkveemt ferli um ,,undantekningartilvik*. Pad pydir ad <vegna
bess hve sjaldgaefur sjukdomurinn er> <af visindalegum asteedum> <af sidfraeedilegum astedum> hefur
ekki reynst mogulegt ad afla allra tilskilinna upplysinga um lyfid.

Lyfjastofnun Evropu metur arlega allar nyjar upplysingar sem hugsanlega koma fram og uppferir
samantekt 4 eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.>

<Vidmidunarlyfid sem inniheldur {virka efnid} hefur fengid markadsleyfi samkvamt ferli um
,undantekningartilvik®. Pad pydir ad <vegna pess hve sjaldgaefur sjikdémurinn er> <af visindalegum
asteedum> <af sidfraedilegum asteedum> hefur ekki reynst mogulegt ad afla allra tilskilinna upplysinga
um vidmidunarlyfid. Lyfjastofnun Evrépu metur arlega allar nyjar upplysingar sem hugsanlega koma
fram og pessi samantekt & eiginleikum lyfs verdur uppfeerd eftir pvi sem porf krefur til samraemis vid
samantekt & eiginleikum lyfs fyrir viomidunarlyfid.>

5.2 Lyfjahvorf

<Frasog>

<Dreifing>

<Umbrot>

<Brotthvarf>
<Linulegt/6linulegt samband>
<Tengsl lyfjahvarfa og lythrifa>

5.3 Forkliniskar upplysingar


https://www.ema.europa.eu/

<Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a4 grundvelli
hefobundinna rannsokna 4 lyfjafreedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum & erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum 4 axlun og proska.>

<I forkliniskum rannséknum komu eiturverkanir einungis fram vid skommtun sem talin er vera pad
langt yfir hamarksskommtun fyrir menn ad litlu skipti fyrir kliniska notkun.>

<Aukaverkanir sem ekki komu fram { kliniskum rannséknum en saust hja dyrum vid skdmmtun sem er
svipud medferdarskommtun og skipta hugsanlega mali vid kliniska notkun, voru sem hér segir:>

<Mat 4 dheettu fyrir lifrikido>

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

<Engin.>

6.2  Osamrymanleiki

<A ekki vid.>

<Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.>

<Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla <6.6> <og> <12>.>
6.3 Geymslupol

<...> <6 manudir.> <...> <] ar.> <18 manudir.> <2 ar.> <30 manudir.> <3 ar> <...>

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

<Geymsluskilyrdi eftir <blondun lyfsins> <pynningu lyfsins> <ad pakkning lyfsins hefur verid rofin>,
sja kafla 6.3.>

6.5 Gerd ilats og innihald<, sérstakur bunadur til notkunar lyfsins, lyfjagjafar eda isetningar
pess>

<Ekki er vist ad <b4dar> <allar> pakkningasteerdir séu markadssettar.>

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun <og 6nnur meohéndlun>
<Ef lyfid er notad handa bérnum>

<Engin sérstok fyrirmeeli< um forgun>.>

<Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.>

7. MARKADSLEYFISHAFI

{Nafn og heimilisfang}
<{simi}>
<{bréfasimi}>
<{netfang}>



8. MARKAPSLEYFISNUMER

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

<Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: {DD. manudur AAAA} >

<Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: {DD. manudur AAAA}.>

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

<{MM/AAAA} >

<{DD/MM/AAAA} >
<{DD. manudur AAAA} >

<11. GEISLUNARMAZELINGAR>

<12. LEIDPBEININGAR UM BLONDUN GEISLAVIRKRA LYFJA>

<Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samreemi vid gildandi reglur.>

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu<og &
vef {heiti lyfjastofnunar adildarlands (vefsl60)}>.



https://www.ema.europa.eu/

<E.

VIDAUKI II

<FRAMLEIPENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG >
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

SERSTOK SKYLDA TIL AP LIUKA ADPGERPUM EFTIR UTGAFU
<SKILYRTS MARKADPSLEYFIS><MARKADSLEYFIS SEM GEFID
HEFUR VERIP UT SAMKVZAMT FERLI UM
UNDANTEKNINGARTILVIK>>



A. <FRAMLEIDENDUR LiFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG >FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

<Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

{Heiti og heimilisfang}>

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

{Heiti og heimilisfang}

<Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.>

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

<Lyfid er lyfsedilsskylt.>

<Lyfid er ekki lyfsedilsskylt.>

<Avisun lyfsins er had sérstokum skilyrdum.>

<Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).>

<Avisun lyfsins er had sérstokum skilyrdum og sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4
eiginleikum lyfs, kafla 4.2).>

<e  Opinber lokasampykkt

Samkvaemt dkvaedum 114. greinar i tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda

rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.>

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

<Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i grein 9 i reglugerd

(EB) nr. 507/2006 og i samrami vid pad skal markadsleyfishafi leggja fram samantektir um 6ryggi

lyfsins 4 6 manada fresti.>

<Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram { lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i

tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.>

<Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um oryggi lyfsins innan 6 méanada fra utgafu

markadsleyfis.>

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstofunum eins og

fram kemur i dzetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aatlun

um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfzerda detlun um ahattustjornun:



. AJ beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahzttu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dheettu) neest.

<Leggja skal fram uppfaerda datlun um ahettustjornun i sidasta lagi {timaazetlun sem sampykkt er af
CHMP} >

<e  Vidboétaraogerdir til ad lagmarka ahaettu>
<e  Skylda til adgerda eftir utgafu markadsleyfis

Markadsleyfishafi skal ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing Timamork
<Verkunarrannsokn eftir veitingu markadsleyfis (PAES):>

<Rannsokn 4 6ryggi lyfs, an inngrips, sem gerd er eftir veitingu markadsleyfis
(PASS):>

>

<E. SERSTOK SKYLDA TIL AP LIUKA ADGERPUM EFTIR UTGAFU <SKILYRTS
MARKADSLEYFIS><MARKADSLEYFIS SEM GEFIP HEFUR VERIP UT
SAMKVZAMT FERLI UM UNDANTEKNINGARTILVIK>

<betta lyf hefur fengid markadsleyfi med skilyrtu sampykki og i samreemi vid grein 14-a i reglugerd
(EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:>

<betta lyf hefur verid sampykkt samkvamt ferli um undantekningartilvik og i samremi vid grein
14(8) i reglugerd (EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi framkvama eftirfarandi innan tilgreindra
timamarka:>

Lysing Timamork
<Rannsokn & 6ryggi lyfs, an inngrips, sem gerd er eftir veitingu markadsleyfis
(PASS):>




VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR

"




UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A <YTRI UMBUDPUM> <OG> <INNRI
UMBUDUM>

{GERD/TEGUND}

[1.  HEITILYFS

{(Sér)heiti styrkleiki lyfjaform}
{virk(t) efni}

[2.  VIRK(T) EFNI

<Lyfid inniheldur frumur ir <ménnum><dyrum>.>

3.  HJALPAREFNI

[ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

[5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIP(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

<Eing6ngu til samgena notkunar.>

[ 8. FYRNINGARDAGSETNING

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

[11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

{Nafn og heimilisfang}
<{simi}>
<{bréfasimi}>
<{netfang}>

12



[12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/0/00/000/000

[13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

<Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kr6fu um blindraletur.>

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

<A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.>

<A ekki vio.>

[ 18. EINKVAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

<PC {numer} [product code]

SN {numer} [serial number]

NN {numer} [national reimbursement number or other national number identifying the medicinal
product]>

<A ekki vio.>

13



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

{GERD/TEGUND}

[1.  HEITILYFS

{(Sér)heiti styrkleiki lyfjaform}
{virk(t) efni}

[2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

{Nafn}

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

| 4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

[5.  ANNAD

<Einungis til samgena notkunar.>

14



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM LITILLA
EININGA

{GERD/TEGUND}

[1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

{(Sér)heiti styrkleiki lyfjaform}
{virk(t) efni}
{Ikomuleid}

[2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

[ 4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

[ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

6. ANNAD

<Einungis til samgena notkunar.>

15



B. FYLGISEDPILL

16




Fylgisedill: Upplysingar fyrir <sjukling> <notanda lyfsins>

{(Sér)heiti styrkleiki lyfjaform}
{virk(t) efni}

<vpetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um dryggi lyfsins komist fljott og
orugglega 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 4 aukaverkanir.> [For medicinal products subject
to additional monitoring ONLY]

<Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til <laeknisins> <> <eda> <lyfjafredings> <eda hjukrunarfredingsins> ef porf er a
frekari upplysingum.

<-  DPessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdoémseinkenni sé ad reda.>

- Latio <lekninn> <> <eda> <lyfjafreeding> <eda hjikrunarfreedinginn> vita um allar
aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja
kafla 4.>

<Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og <leknirinn> <>

<eda> <lyfjafreedingur> <eda hjukrunarfreedingurinn> hefur melt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum eda radgjof.

- Latid <leekninn> <eda> <,> <lyfjafreding™> <eda hjukrunarfraedinginn> vita um allar
aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja
kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki <innan {fjoldi} <dags> <daga>>>

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um X og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota X

Hvernig nota a X

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a X

Pakkningar og adrar upplysingar

A

1. Upplysingar um X og vid hverju pad er notad

<Leitid til laeknis ef sjikdomseinkenni versna eda lagast ekki <innan {fj6ldi} <dags> <daga>>>

2. Adur en byrjad er ad nota X

Ekki ma nota X
- <ef um er ad ra@da ofnemi fyrir {virka efninu / virku efnunum} eda einhverju 60ru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).>

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum <eda> <> <lyfjafreedingi> <eda hjukrunarfreedingnum> adur en X er notad.

Born <og unglingar>



Notkun annarra lyfja samhlidoa X
<Latid <leekninn> <eda> <lyfjafreeding™> vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud
eda kynnu ad verda notud.>

Notkun X med <mat> <eda> <,> <drykk> <eda> <afengi>

Medganga <og> <,> brjostagjof <og frjésemi>

<Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
<leekninum> <eda> <lyfjafreedingi> adur en lyfid er notad.>

Akstur og notkun véla

<X inniheldur {tilgreinid vidkomandi hjalparefni}>

3. Hvernig nota 4 X

<Notid lyfid alltaf eins og leknirinn <eda lyfjafredingur> hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig
nota 4 lyfid skal leita upplysinga hja <lekninum> <eda> <lyfjafredingi>.>

<Raodlagdur skammtur er ....>

<Alltaf skal nota lyfid nakveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og <laeknirinn> <,>
<eda> <lyfjafredingur> <eda hjikrunarfreedingurinn> hefur meelt fyrir um. Ef ekki er ljost hvernig
nota 4 lyfid skal leita upplysinga hja <lekninum> <eda> <> <lyfjafreedingi> <eda
hjukrunarfredingnum>.>

<Raolagdur skammtur er ....>

<Notkun handa bérnum <og unglingum>>

<Skoran i toflunni er eingdngu til pess ad haegt sé ad skipta tdflunni svo ad audveldara sé ad kyngja
henni.>

<T6flunni ma skipta i jafna skammta.>

<Skoran i toflunni er ekki atlud til pess ad brjota hana.>

<Ef <tekinn> <notadur> er stzerri skammtur en meelt er fyrir um>

<Ef gleymist ad <taka> <nota> X>

<Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad beeta upp <t6flu> <skammt> <...> sem gleymst hefur ad <taka>
<nota>.>

<Ef hzett er ad nota X>

<Leitid til <leknisins> <,> <eda> <lyfjafraedings> <eda hjukrunarfreedingsins> ef porf er & frekari
upplysingum um notkun lyfsins.>

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja 6llum.
<Adrar aukaverkanir sem geta komio fyrir hja béornum <og unglingum>>

Tilkynning aukaverkana

Latid <lekninn> <> <eda> <lyfjafreding> <eda hjukrunarfraedinginn> vita um allar aukaverkanir.

betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad
tilkynna aukaverkanir beint samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja



Appendix V.* Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um
oryggi lyfsins.

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

5. Hvernig geyma a X

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & <umbtdunum> <éskjunni>
<glasinu> <...> <3 eftir {skammstdfun sem notud er um fyrningu}.> <Fyrningardagsetning er sidasti
dagur manadarins sem par kemur fram>.

<Ekki skal nota lyfid ef {lysing a synilegum skemmdum}.>

<Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir <eda fleygja peim med heimilissorpi>. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfio.>

6. Pakkningar og adrar upplysingar

X inniheldur

- <Virka innihaldsefnid er> <Virku innihaldsefnin eru> ....
- Onnur <innihaldsefni> <(hjalparefni)> eru ....

Lysing a utliti X og pakkningastaeroir

Markadsleyfishafi og framleidandi
{Heiti og heimilisfang}

<{simi}>

<{bréfasimi}>

<{netfang}>

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

{Nom/Naam/Name} {pavadinimas}
<{Adresse/Adres/Anschrift } <{adresas}

B-0000 {Localité/Stad/Stadt}> LT {pasto indeksas} {miestas}>
Tél/Tel: + {N° de téléphone/Telefoonnummer/ Tel: +370{telefono numeris}
Telefonnummer} <{e-mail}>

<{e-mail }>

Bobarapus Luxembourg/Luxemburg
{Ume} {Nom}

<{Anpec} <{Adresse}

{I'pan} {Ilomencku xoa}> L-0000 {Localité/Stadt}>

Ten.: + {Tenedonen HOMep } Tél/Tel: + {N° de téléphone/Telefonnummer}
<{e-mail}> <{e-mail}>
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Ceska republika
{Nazev}

<{Adresa}

CZ {mésto}>

Tel: + {telefonni ¢islo}
<{e-mail}>

Danmark

{Navn}

<{Adresse}

DK-0000 {by}>

TIf.: + {Telefonnummer}
<{e-mail}>

Deutschland

{Name}

<{Anschrift}

D-00000 {Stadt}>

Tel: + {Telefonnummer}
<{e-mail }>

Eesti

{Nimi}

<{Aadress}

EE - {Postiindeks} {Linn}>
Tel: +{Telefoninumber}
<{e-mail}>

E)Lada

{Ovopa}

<{Awev0vvon}

GR-000 00 {mdAn}>

Tnk: + {ApOpodc tnhepavov }
<{e-mail }>

Espaiia

{Nombre}
<{Direccion}
E-00000 {Ciudad}>
Tel: + {Teléfono}
<{e-mail }>

France

{Nom}

<{Adresse}

F-00000 {Localité}>

Tél: + {Numéro de téléphone}
<{e-mail}>

Hrvatska

{Ime}

<{Adresa}

{Postanski broj} {grad}>
Tel: + {Telefonski broj}
<{e-mail }>
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Magyarorszag
{Név}

<{Cim}

H-0000 {Varos}>
Tel.: + {Telefonszam}
<{e-mail}>

Malta

{Isem}

<{Indirizz}

MT-0000 {Belt/Rahal}>
Tel: + {Numru tat-telefon}
<{e-mail}>

Nederland

{Naam}

<{Adres}

NL-0000 XX {stad}>
Tel: + {Telefoonnummer}
<{e-mail}>

Norge

{Navn}

<{Adresse}

N-0000 {poststed}>

TIf: + {Telefonnummer}
<{e-mail}>

Osterreich

{Name}

<{Anschrift}

A-0000 {Stadt}>

Tel: + {Telefonnummer}
<{e-mail}>

Polska

{Nazwa/ Nazwisko:}
<{Adres:}

PL - 00 000 {Miasto:}>
Tel.: + {Numer telefonu:}
<{e-mail}>

Portugal

{Nome}

<{Morada}

P-0000-000 {Cidade}>
Tel: + {Numero de telefone}
<{e-mail}>

Roménia

{Nume}

<{Adresa}

{Oras} {Cod postal} — RO>
Tel: + {Numar de telefon}
<{e-mail}>



Ireland

{Name}

<{Address}

IRL - {Town} {Code for Dublin}>
Tel: + {Telephone number}
<{e-mail}>

island

{Nafn}
<{Heimilisfang}
IS-000 {Borg/Beer}>
Simi: + {Simantmer}
<{Netfang }>

Italia

{Nome}

<{Indirizzo}

1-00000 {Localita}>

Tel: + {Numero di telefono}
<{e-mail}>

Kvmpog

{Ovopa}

<{AwevBvvon}

CY-000 00 {mdrn}>

Tnh: + {ApOpodc tnhepavov }
<{e-mail }>

Latvija

{Nosaukums}

<{Adrese}

{Pilséta}, LV {pasta indekss }>
Tel: + {telefona numurs}
<{e-mail }>

Slovenija

{Ime}

<{Naslov}

SI-0000 {Mesto}>

Tel: + {telefonska Stevilka}
<{e-mail}>

Slovenska republika
{Nazov}

<{Adresa}

SK-000 00 {Mesto}>
Tel: + {Telefonne ¢islo}
<{e-mail}>

Suomi/Finland

{Nimi/Namn}

<{Osoite/Adress}

FIN-00000 {Postitoimipaikka/Stad}>
Puh/Tel: + {Puhelinnumero/Telefonnummer}
<{e-mail}>

Sverige

{Namn}

<{Adress}

S-000 00 {Stad}>

Tel: + {Telefonnummer}
<{e-mail }>

Deleted: United Kingdom (Northern Ireland){
{Name}q

<{Address}

{Town} {Postal code} — UK>Y

Tel: + {Telephone number}9

<{e-mail }>

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur <{MM/AAAA}> <i {manudur AAAA}>,

<betta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokdlludu ,,skilyrtu sampykki‘.

bad pydir ad bedid er frekari gagna um lyfid.

Lyfjastofnun Evropu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti arlega og fylgisedillinn verdur
uppfaerdur eftir pvi sem porf krefur.>

<betta lyf hefur fengid markadsleyfi samkvemt ferli um ,,undantekningartilvik®.

bad pydir ad <vegna pess hve sjaldgaefur sjikdéomurinn er> <af visindalegum asteedum> <af
siofredilegum astedum> hefur ekki reynst mogulegt ad afla allra tilskilinna gagna um lyfid.
Lyfjastofnun Evropu metur arlega allar nyjar upplysingar um lyfid og fylgisedillinn verdur uppferdur
eftir pvi sem porf krefur.>

<X inniheldur sama virka innihaldsefni og verkar 4 sama hatt og ,,viomidunarlyf* sem pegar hefur
markadsleyfi & Evropska efnahagssvadinu. Lyfid sem er vidmidunarlyf fyrir X fékk markadsleyfi
samkvemt ferli um ,,undantekningartilvik“. Pad pydir ad <vegna pess hve sjaldgafur sjukdémurinn
er> <af visindalegum asteedum> <af sidfredilegum astaedum> hefur ekki reynst mogulegt ad afla allra
tilskilinna gagna um vidomidunarlyfid. Lyfjastofnun Evrépu metur arlega allar nyjar upplysingar um
vidmidunarlyfid og allar breytingar sem gerdar eru fyrir vidmidunarlyfid eru lika feerdar i upplysingar
fyrir X, eftir pvi sem vid 4, svo sem pennan fylgisedil.>
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<Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar>

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu <og
a vef {heiti lyfjastofnunar adildarlands (vefslod)}>. <bar eru lika tenglar 4 adra vefi um sjaldgefa
sjikdoma og lyf vid peim.>

<bessi fylgisedill er birtur & vef Lyfjastofnunar Evropu & tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvaedisins.>

< >

<Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsmonnum:>
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