B. Bipacksedel

Avsnitt 2 - Vad du behdver veta innan du tar [namn]

L1

Varningar och forsiktighet

[Detta avsnitt ska andras for att aterspegla foljande formulering]

L1

Antiinflammatoriska/smartstillande lakemedel som dexibuprofen kan férknippas med en liten 6kad risk
for hjartattack eller stroke, sarskild vid anvandning av hoga doser. Overskrid inte den
rekommenderade dosen eller behandlingstiden.

Du boér diskutera din behandling med en lakare eller apotekspersonal innan du tar [namn] om du:

- har hjartproblem inklusive hjartsvikt, karlkramp (bréstsmartor) eller om du har haft en
hjartattack, bypass-operation, perifer artarsjukdom (dalig cirkulation i benen eller fotterna pa
grund av tranga eller blockerade blodkarl) eller ndgon form av stroke (inklusive "mini-stroke”
eller transitorisk ischemisk attack (TIA)).

- har hogt blodtryck, diabetes, hégt kolesterolvarde, en historik av hjartsjukdomar eller stroke i
familjen eller om du &ar rokare.

L1

Andra lakemedel och [nhamn]
[Detta avsnitt ska andras for att aterspegla foljande formulering]

L1
[Namn] kan paverka eller paverkas av vissa andra lakemedel. Till exempel:
L1
- antikoagulerande lakemedel (dvs. blodfértunnande, t.ex. acetylsalicylsyra, warfarin, tiklopidin)
- ldkemedel som sanker hogt blodtryck (ACE-hdmmare t.exkaptopril, betablockerare t.ex atenolol,
angiotensin-ll-receptorantagonister t.ex losartan)
L1

Vissa andra lakemedel kan ocksa paverka eller paverkas av behandlingen med [namn]. Du bér darfor
alltid radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander [namn] med andra lakemedel.

L1
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Bilaga 1V

Tidtabell for implementering av 6verenskommelsen
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Tidtabell for implementering av 6verenskommelsen

Antagande av CMD(h):s dverenskommelse: CMD(h):s méte i maj 2015

Overforing till nationella behériga myndigheter av | den 17 juni 2015
Oversattningarna av 6verenskommelsens bilagor:

Medlemsstaternas implementering av den 16 oktober 2015
overenskommelsen (inlamning av typ IB-
andringen av innehavaren av godkannande for
forsaljning):
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