Vidauki 111

Breytingar a videigandi koflum i lyfjaupplysingunum

Athugasemd:
pessar breytingar a videigandi kéflum lyfjaupplysinga er nidurstada malskotsferils.

Lyfjaupplysingarnar geta i kjolfarid verid uppfeerar af yfirvéldum adildarlanda i samstarfi vid
vidmidunarlandid, eftir pvi sem vid &, i samraemi vid verkferla sem skilgreindir eru i 4. Kafla Hluta 111 i
Tilskipun 2001/83/EC.



Breytingar a videigandi koflum i lyfjaupplysingunum

Beeta skal eftirfarandi upplysingum vid lyfjaupplysingar fyrir barkstera til innéndunar med abendinguna
langvinn lungnateppa.

Upplysingar eiga ad baetast vid eda koma i stadinn fyrir nGverandi texta eftir pvi sem vid a fyrir hvert
lyf. Ef nGverandi samantekt & eiginleikum lyfs eda fylgisedlar innihalda samsvarandi upplysingar i
60rum koflum, skal eyda peim at til ad koma i veg fyrir endurtekningu eda misvisandi upplysingar.

Samantekt & eiginleikum lyfs:
o Kafli 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Lungnabdlga hja sjuklingum med langvinna lungnateppu

Aukin tioni lungnabdlgu, par & medal lungnabdlga sem krefst innlagnar a sjukrahus, hefur sést hja
sjuklingum med langvinna lungnateppu sem fa barkstera til inndndunar. Einhverjar visbendingar eru
um aukna heetta a lungnabdlgu med staekkandi steraskammti en pad hefur ekki verid synt fram & pad
med sannfeerandi heetti i 6llum rannséknum.

Engar afgerandi kliniskar visbendingar liggja fyrir um ad munur sé innan sama lyfjaflokks barkstera til
innébndunar hvad vardar umfang haettunnar a lungnabdlgu.

Leeknar skulu vera a verdi gagnvart hugsanlegri lungnabdlgu hja sjuklingum med langvinna
lungnateppu par sem klinisk einkenni slikra sykinga geta likst einkennum versnunar langvinnrar
lungnateppu.

Aheettupeettir lungnabdélgu hja sjuklingum med langvinna lungnateppu eru m.a. reykingar, heekkadur
aldur, lagur likamspyngdarstudull (BMI) og alvarleg langvinn lungnateppa.

e Kafli 4.8 Aukaverkanir

Tafla yfir aukaverkanir

“Lungnabdlga (hja sjuklingum med langvinna lungnateppu)” skal baeta vid sem “Algeng” aukaverkun i
liffeeraflokkinn “Sykingar af véldum sykla og snikjudyra”.

Fylgiseaill
e Kafli 4: Hugsanlegar aukaverkanir
Lungnabdlga (syking i lungum) hja sjuklingum med langvinna lungnateppu (algeng aukaverkun)

Lattu leekninn vita ef pu feerd eitthvert af eftirtdldum einkennum medan pu notar <virkt efni>, petta
geta verid einkenni lungnasykingar:

. Hiti eda kuldahrollur
. Aukin slimmyndun, breytingar 4 lit slims
. Aukinn hésti eda auknir dndunarerfidleikar



