Vidauki 111

Breytingar a videigandi koflum i lyfjaupplysingunum

Athugio:

pessar breytingar a videigandi kéflum i samantekt a eiginleikum lyfs og fylgisedli eru nidurstada
malskotsferlisins.

Yfirvold adildarlandanna geta sidan uppfeert lyfjaupplysingarnar i samradi vid viomidunarlandio, eftir

pvi sem vid &, i samraemi vid ferlin sem meaelt er fyrir um i 4. kafla i 111. balki tilskipunar 2001/83/EB.
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Markadsleyfishafar HES innrennslislausna skulu breyta lyfjaupplysingunum (beeta vid, skipta Gt eda
eyda texta, eftir pvi sem vid a) til ad endurspegla ordalagid eins og kvedid er a um hér ad nedan og |
tengslum vid visindalegu nidurstdédurnar:

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

[Beeta skal yfirlysingunni hér ad nedan vid i svortum kassa efst i samantekt a eiginleikum lyfs.]

Frabendingar

Ma ekki nota hja sjuklingum med syklasott (sepsis), skerta nyrnastarfsemi eda hja alvarlega veikum

sjuklingum.

Sja kafla 4.3.

L]

ALETRANIR

UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF:

[Leggja parf mikla aherslu & yfirlysinguna hér ad nedan (t.d. med hastéfum, feitletrud eda i litum),
yfirvold adildarlandanna purfa ad sampykkja utlit varnadarordanna a ytri og innri umbudum og
framkvaema skal notandaproéf innan 1 manadar fra akvordun framkveemdastjérnarinnar med tilliti til
“Guideline on the Readability of the labelling and package leaflet on medicinal products for human
use,,]

MA EKKI NOTA HJA SJUKLINGUM MED SYKLASOTT (SEPSIS), SKERTA NYRNASTARFSEMI EDA HJA ALVARLEGA VEIKUM
SJUKLINGUM. SJA ALLAR FRABENDINGAR | SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS.

L1

FYLGISEDILL

[Baeta skal yfirlysingunni hér ad nedan vid i svortum kassa efst i fylgisedilinn.]

Varnadarordo

Ma ekki nota hja sjuklingum med syklasoétt (alvarlega utbreidda sykingu),
skerta nyrnastarfsemi eda hja alvarlega veikum sjaklingum.

Sja adsteedur par sem aldrei ma nota lyfid i kafla 2.
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