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Forsendur fyrir markadsleyfi (leyfum)

Skilyroi Dagsetning

Lyf sem innihalda ulipristal asetat 5 mg

Markadsleyfishafar settu ad nyta sér ahaettustjérnunarkerfi sem lyst | Innan priggja manada fra
er i endurskodadri ahaettustjornunaraaetiun sem felur i sér akvordun nefndarinnar.
eftirfarandi breytingar fyrir ulipristal asetat 5 mg, og sem skal leggja
undir valdhaef yfirvéld hvers lands til mats.

bess ad auki ber markadsleyfishofum ad breyta pvi kynningarefni
sem fyrir liggur (leidbeiningar til avisandi leeknis og vidvoérunarsedli
sjuklings) til ad faera inn eftirfarandi lykilatridi (nyr texti er
feitletradur og undirstrikadur, texti sem eytt var er
yfirstrikadur):

Avisunarleidbeiningar fyrir laekni

o I samradivid sjakling skulu medferdarlaeknar meta
aheettu og avinning allra tilteekra medferdarkosta

med hlidsjon af gagnreyndum lyfjum til ad sjaklingar
geti tekid upplysta akvordun.

o Tilfelli um lifrarbilun hafa verid tilkynnt eftir

markadssetningu. i 6rfaum tilfellum var
lifrarigraedsla naudsynleq. Tidni lifrarbilunar og

ahaettupeettir sjaklings eru épekkt.
o [..]
e Abendingar
o [..]
Vidvoérunarsedill sjuklings

e Gerid sjuklingum kunnugt um hugsantegaraukaverkanira
{ifursemgeetu-tilt- kemid—veghanotkunartheitiHyfst dheettu

a lifrarskada vegna notkunar [heiti lyfs]. Greinid skyrlega
fra pvi ad i 6rfaum tilfellum hafi lifrarigraedsla reynst
naudsynleg.

o [..]
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