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Hvada upplysingar eru i fylgisedlum?

[ fylgisedlum lyfja eru fyrst og fremst upplysingar sem eru

. Lyfjaupplysingar @tladar notendum lyfjanna. Sé lyfid atlad bornum eda 68rum
sem ekki geta sjalfir lagt mat a upplysingarnar er sjalfgefio ad

foreldrar eda forradamenn vidkomandi kynni sér pad sem fram
kemur i fylgisedlinum svo fyllsta 6ryggis vid notkun lyfsins sé geett.

Enda pott pessari samantekt sé fyrst og fremst &tlad ad fjalla um fylgisedla lyfja sem eru &tlud
monnum skal ekki dregid ar mikilveegi fylgisedla dyralyfja. | peim eru upplysingar sem eigendur dyra,
hvort sem er geeludyra eda hisdyra, purfa ad kynna sér vandlega til ad tryggja sem best 6ryggi dyra og
peirra sem neyta dyraafurda.

Flestir fylgisedlar eru byggdir upp med sama hztti og peir eru kaflaskiptir! sbr. eftirfarandi:

Upplysingar um Iyfid og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota lyfid

Hvernig nota & Iyfid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a lyfid

Pakkningar og adrar upplysingar

oM~ E

1 Enda pott allir fylgisedlar eigi ad vera byggdir upp med sama hatti hafa peir ekki allir verid uppfeerdir i pad form. I sumum
fylgisedlum mé pvi vera ad rod upplysinga sé med 6drum heetti en hér er gerd grein fyrir.


http://www.lyfjastofnun.is/media/fraedsla_og_utgefid/Lesum_fylgisedilinn_2_copy.jpg
http://serlyfjaskra.is/

Lasuim ftytqii&@ilinn 2000-2015

Lyflastofnun
Icelandic Medicines Agency

Fylgisedill lyfs - 1. kafli
Upplysingar um lyfid og vid hverju pad er notad

i1 kafla eru upplysingar um lyfid sjalft og vid hverju pad er
6 Lyfjaupplysingar notad. Avallt skal haft i huga ad lyfjum er avisad til

persénulegra nota. EKKI ma leyfa 6drum ad nota lyf sem
madur hefur sjalfur fengid til eigin nota, pvi vera ma ad lyfio
henti ekki 68rum og geti jafnvel valdid peim skada. Einu gildir pétt sjukdémseinkenni vidkomandi séu

hin sému.

Mikilveegt er ad hafa i huga ad stundum avisar laeknir lyfi i 6drum tilgangi en peim sem fram kemur i
fylgisedlinum. Pegar slikt er gert atti leeknirinn ad hafa upplyst vidkomandi sjukling um petta, pvi
vera méa ad i fylgisedli lyfsins séu pa ekki allar upplysingar sem skipt geta mali fyrir notkun lyfsins.

Fylgisedill lyfs - 2. kafli - 3. kafli - 4. kafli - 5. kafli - 6. kafli
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Adur en byrjad er ad nota lyfid

I 2. kafla er farid yfir atridi sem parf ad geeta ad adur en byrjad
A2 Lyfjaupplysingar eradnotalyfio. Liklegt er ad begar laeknir avisar lyfi fari hann
1 4 yfir pad sem um raedir til ad ekki verdi avisad lyfi sem sidan méa
ekki nota. P4 er mjog mikilvaegt ad sa sem faer lyfid i hendur,
hvort sem er til eigin nota eda handa t.d. barni, fari MJOG vandlega yfir upplysingar i pessum kafla
fylgisedilsins og gangi ur skugga um ad par sé ekkert ad finna sem kemur i veg fyrir ad lyfid sé notad.
Leiki minnsti vafi & skal haft samband vid laekni eda lyfjafreeding. betta & ekki sidur og jafnvel enn
frekar vid um lyf sem fast &n lyfsedils.

I pessum kafla fylgisedilsins eru upplysingar um hvort 6friskar konur megi nota lyfid, hvort aka megi
bil ef lyfid er notad, hvort drekka megi afengi, hvort lyfid er &tlad bérnum og margt fleira.

Margt getur ordid til pess ad ekki megi nota lyf, eda ad geeta purfi sérstakrar vartoar vid notkunina.
Sum lyf ma t.d. ekki nota ef viskomandi sjaklingur er med akvedna sjukdoéma. I 6drum tilvikum getur
purft ad nota annan skammt lyfsins. P& gildir um morg lyf ad ekki mé nota pau samhlida sumum
6drum lyfjum, eda ad slik samhlida notkun kallar & sérstakt eftirlit leeknisins. Loks ma nefna ad
stundum ma ekki taka lyf med mat, en i 66rum tilvikum verdur e.t.v. ad taka pau med mat.

Sum lyf mé ekki nota @ medgongu og pvi er mjog mikilveegt ad lata leekninn avallt vita ef grunur
leikur & pungun ef lyfjanotkun er fyrirhugud. Hid sama a vid hafi kona barn a brjosti.

Um ymis lyf gildir ad pau geta dregid Ur einbeitingu og arvekni. bannig geta lyfin skert hafni til
aksturs og notkunar véla, sem og til annarra starfa par sem einbeitingar eru porf. pad er einstaklings-
bundid hvort og hvernig slik ahrif koma fram. Morg lyfjanna eru audkennd raudum varddar-
prihyrningi, en p6 ekki 6ll. Sja grein: Hvad pydir raudi prihyrningurinn?

Upplysingar um framangreind atridi eru i fylgisedlinum og mjég mikilvaegt ad kynna sér paer vel, sem
0g ad raeda vid leekni eda lyfjafraeding ef frekari upplysinga er porf. Ef rétt er & malum haldid geta
upplysingar i fylgisedlum komid i veg fyrir ranga notkun lyfs og pannig hugsanlega komid i veg fyrir
ad notandinn eda adrir verdi fyrir skada.

Fylgisedill lyfs - 1. kafli - 3. kafli - 4. kafli - 5. kafli - 6. kafli
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Hvernig nota a Iyfid

I 3. kafla er greint fra pvi hvernig nota & lyfid. Avallt skal fylgja

0 Lyfjaupplysingar fyrirmalum leeknisins en mikilveegt er ad leita upplysinga hja
leekni eda lyfjafraedingi vakni einhverjar spurningar um rétta
notkun.

I sumum tilvikum &visa laeknar lyfjum til notkunar i 63rum skdmmtum en peim sem fram koma i
fylgisedlinum. Ef pad er gert atti laeknirinn ad hafa vakid sérstaka athygli a pvi og Utskyrt af hverju
hann velur adra skammta, enda eru upplysingar i fylgisedlinum péa ekki i samraemi vid skammta sem
leeknirinn hefur dkvedid. Mikilveegt er ad fylgja fyrirmalum leeknisins, en eins og &vinlega skal leita
upplysinga hja laekni eda lyfjafraedingi vakni einhverjar spurningar um notkun lyfsins.

I pessum Kkafla er einnig sérstaklega fjallad um hvad gera skuli ef gleymist ad nota einn eda fleiri
skammta lyfsins eda ef of mikid hefur verio notad.

I sumum tilvikum ma ekki hatta notkun lyfs snégglega, heldur getur verid naudsynlegt ad draga smam

saman Ur notkun pess. Ef slikt & vid eru yfirleitt upplysingar um pad i fylgisedlinum, en almennt gildir
su regla ad ekki skal hetta notkun lyfs nema i samradi vid leekni eda ad fyrirmaelum hans.
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Hugsanlegar aukaverkanir

[ 4. kafla eru upplysingar um hugsanlegar aukaverkanir lyfs. Oll
@ Lyfjaupplysingar Iyf geta valdid aukaverkunum en pvi fer vids fjarri ad allir finni
W fyrir einhverri aukaverkun eda fai allar hugsanlegar
aukaverkanir lyfs.

Sumar aukaverkanir geta verid mjog alvarlegar og kallad & tafarlausa leeknishjalp. Adrar eru 6veru-
legar og hverfa oft af sjalfu sér pegar lyfid hefur verid notad i nokkurn tima. Sumar aukaverkanir eru
algengar en adrar sjaldgeefar.

Mijdg einstaklingsbundid er hvort og pa hvada aukaverkunum hver og einn finnur fyrir, og hvort peer
eru alvarlegar.

I fylgisedlunum er upplysingum um hugsanlegar aukaverkanir yfirleitt skipt i kafla eftir pvi hversu
algengar peer eru og gjarnan einnig eftir alvarleika. Einnig kemur oft fram hvernig bregdast skuli vid
einstokum aukaverkunum. Notad er stadlad ordalag til ad tilgreina hversu algengar aukaverkanir eru.
e Aukaverkun er s6g0 ,,mjog algeng* ef fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum sem nota lyfid
f& hana,
e algeng® ef fleiri en 1 af hverjum 100 en feerri en 1 af hverjum 10 einstaklingum sem nota
Iyfid fa hana,
o sjaldgeef ef fleiri en 1 af hverjum 1.000 en faerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum sem
nota lyfid fa hana og
o ,.mjog sjaldgeef ef feerri en 1 af hverjum 1.000 en fleiri en 1 af hverjum 10.000 sjaklingum
sem nota lyfid f& hana.
e Ef feerri en 1 af hverjum 10.000 sjuklingum sem nota lyfid fa akvedna aukaverkun telst hin
,,koma orsjaldan fyrir«.
e Tidni sumra aukaverkana er ,,ekki pekkt.

Stundum eru aukaverkanir svo alvarlegar eda peer valda pad miklum épaegindum, ad hatta verdur
notkun lyfsins. Langoftast valda aukaverkanir p6 ekki sliku. Stundum er sjukdémurinn, sem lyfid er
notad vid, alvarlegur og pa verda aukaverkanirnar e.t.v. léttvaegar i samanburdi vid sjukdéminn.

Mjog mikilveegt er ad lata leekni vita telji menn sig f& aukaverkun sem ekki er tilgreind i fylgisedli
lyfsins og minnsti grunur leikur a ad hun sé af véldum lyfsins. Hid sama & vio ef fram kemur auka-
verkun sem notandi lyfsins telur alvarlega. Pegar laeknir faer upplysingar um slikt a hann ad tilkynna
pad til Lyfjastofnunar. Notendur lyfja og adstandendur peirra geta einnig tilkynnt um aukaverkun & vef
Lyfjastofnunar eda sndid sér til naesta apoteks.

Fremst i fylgisedli sumra lyfja er svartur prihyrningur. Hann minnir & ad lyfid er undir sérstoku eftir-
liti, yfirleitt vegna pess hve nytt lyfid er. Sérstok ahersla er 16gd a ad tilkynna grun um aukaverkun af
voldum lyfja sem audkennd eru med svarta prihyrningnum.

Upplysingunum um nyjar aukaverkanir er safnad i fjélpjodlega gagnagrunna, peer eru metnar og leida
oft til pess ad fylgisedill lyfsins verdur uppferdur og ny aukaverkun tilgreind. bannig fa peir sem nota
lyfid sidar meir einnig upplysingar um pessa aukaverkun. Einnig geta nyjar upplysingar um
aukaverkanir leitt til breytinga & 6drum upplysingum um Iyfid.
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i o I 5. kafla eru upplysingar um hvernig geyma & lyfid. Lyf eru oft
sy Lyfjaupplysingar  viskvem fyrir hita, raka og ljési. UmbUdir lyfjanna eru yfirleitt
) £ hannadar med petta i huga og pvi alla jafna mikilveegt ad
geyma lyfin i sinum upprunalegu umbadum. Sum lyf pola ekki
harkalega medferd, t.d. mikinn hristing. Mikilvaegt er ad pegar lyf eru sett i t.d. skammtadskjur sé pess
geett ad lyfin poli geymslu i peim. Lyfjafraedingar i ap6tekum veita upplysingar um slikt.

A umbuadum lyfja og i fylgisedlum eru upplysingar um sérstok geymsluskilyrdi lyfja, ef einhver eru.
Sum lyf pola alls ekki frost, haan hita eda hitasveiflur. Mjog mikilvagt er ad geeta pess vandlega ad
geyma lyf vid rétt hitastig, pvi annars getur virka efnid i lyfinu eydilagst og pa kemur lyfid ekki ad
tiletludum notum. petta & ekki hvad sist vid um morg ny lyf sem einnig geta verid mjog dyr.

Medal pess helsta sem parf ad varast er ad i keeliskdpum getur hitastig farid nidur fyrir frostmark. pvi
getur verid heppilegra ad geyma lyfin i hurd keeliskapa pvi oft er minni heetta & ad par verdi frost. A
sOlrikum dégum getur hiti i bilum ordid mjog har og varasamt ad geyma lyf par, auk pess sem hitastig
i bilnum sveiflast eftir umhverfishita, pegar billinn er ekki i notkun. Varast ber ad geyma lyf nalagt
midstdd i bilnum, vid ofna i heimahtsum, & badherbergjum par sem mikill raki er o0.s.frv.

pa er ekki sidur mikilvaegt ad hafa i huga ad ef vidurkennd geymsluskilyrdi lyfs eru stofuhiti, & ekki ad
geyma slik Iyf i keeliskap. Sum lyf geta eydilagst i kuldanum par, jafnvel p6tt pau frjési ekki.

pa skal pess avallt geett ad lyf séu geymd par sem bdrn na ekki til peirra. Hid sama & reyndar vid um
alla sem farid gaetu sér eda 66rum ad voda i 6gati eda af asetningi. Einnig er mikilvaegt ad geyma lyf
med peim heett ad t.d. geeludyr & heimilinu komist ekki i pau.
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I 6. kafla er ad finna ymsar upplysingar um m.a.innihaldsefni

Lvfiaupplvsinaar Yfsinsog pakkningastaerdir, auk pess sem par kemur fram hver
6 yljaupplysings markadsleyfishafi lyfsins er og hvernig haegt sé ad hafa

samband vid markadsleyfishafann eda fulltria hans, sem
yfirleitt er islenskur.

Edlilegt er ad hafa samband vid markadsleyfishafann/umbodsmanninn ef dskad er eftir Gtprentudum
fylgisedli med steerra letri en a prentada fylgisedlinum. Einnig ef 6skad er eftir upplysingum um 1yfid
sem ekki eru tilgreindar i fylgisedlinum. Ytarlegri upplysingar um lyfid er lika heegt ad nalgast & vef

sérlyfjaskrar.

Heegt er ad leita til markadsleyfishafa/umbodsmanns til ad fa upplysingar um hvad hefur breyst i
fylgisedli, ef dagsetning hans er ekki hin sama og pegar madur fékk lyfid sidast.
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