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REGLUGERD

um (21.) breytingu a reglugerd um gerd lyfsedla og avisun lyfja,
afgreidslu peirra og merkingu nr. 421/1988.

1. gr.

Eftirfarandi efni batist vid upptalningu efna i 16. gr reglugerdarinnar:

Efni Hémarksmagn, sem avisa ma

med lyfsedli

Dzmi og undantekningar (merktar *)

Nr. 63

Alprazolamum INN Lyfjaform med fordaverkun:

60 mg

Tafil Retard, fordatoflur 0,5 mg; 120 stk.

Tafil Retard, fordatoflur 1 mg; 60 stk.
Tafil Retard, fordatoflur 2 mg; 30 stk.

2. gr.

Eftirfarandi eru breytingar 4 vidauka 4 vid reglugerdina:

Efni Hamarksmagn og/eda
takmarkanir

Dami um lyf og
lyfjaform, er selja
ma an lyfsedils

Aletrun og/eda upplysingar a
fylgisedli, sem afhenda skal med
lyfinu

[ stad Coffeinum komi:

Coffeinum Lyf i afmaldum
skommtum { bléndu
med 60rum lyfjum;
einstakur skammtur
mest 50 mg.

A eftir Ergo-calciferolum komi:
Famotidinum Lyfjaform i afmaldum
skommtum;
Einstakur skammtur
10 mg; mest 60 stk.
handa einstaklingi.

[ stad Heparinoidum komi:
Heparinoidum Lyfjaform til tvortis
notkunar.

KOFFAZON, toflur.

PEPCID,
tuggutoflur
toflur.

HIRUDOID,
krem.

HIRUDOID,
hlaup.

Lyf vid verkjum, t.d. hofudverk
tannpinu og tidaverkjum.
Hafilegir skammtar handa
fullordnum eru 1-2 toflur i senn,
allt ad prisvar sinnum 4 dag.
Lyfid er ekki ®tlad bornum yngri
en 12 ara.

Sjuklingar med maga- og/eda
skeifugarnarsar og barnshafandi
konur eiga ekki ad taka lyfid.

Lyf vid brj6stsvida og nébit og sem
fyrirbyggjandi gegn pessum
6pagindum, pegar pau tengjast
maltidum.

Texti & fylgisedli samkvaemt
4kvordun raduneytis.

Notid Hirudoid krem vid grunna
marbletti og blazdabdlgu nalegt
yfirbordi.

Notkun: Berid kremid 4 einu sinni til tvisvar
4 dag. Nuddid kreminu varlega 4 svaedid par

til pad hverfur inn i hddina.
Vario: Peir sem hafa ofnemi fyrir

innihaldsefnum Hirudoid krems noti pad ekki.

Notid Hirudoid hlaup vid grunn (yfirbords)
haematom (mar/blédhlaup) og vid yfirbords

blazdabolgu.

Notkun: Berid hlaupid & einu sinni til

tvisvar 4 dag.

Vario: Hirudoid hlaup inniheldur is6prépyl
alkohol og ma pess vegna ekki koma i opin
sar, augu eda Ovarda slimhad. Peir sem hafa
ofnami fyrir innihaldsefnum Hirudoid hlaups

noti pad ekki.
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A eftir Loperamidum komi:

Loratadinum. Lyfjaform i afmeldum  CLARITYN,

skommtum. freyditoflur 10 mg.
Einstakur skammtur
mest 10 mg;
mest 10 stk. handa
einstaklingi.
CLARITYN,
toflur 10 mg.
Mixtirur; CLARITYN

mest 1 mg/ml;
mest 100 ml handa
einstaklingi.

mixtdra 1 mg/ml.

A eftir Phenazonum komi:

Piroxicamum Lyfjaform til atvortis FELDEN GEL,
notkunar hlaup 5 mg/g.
3. gr.

24. jandar 1996

Gegn ofnemi.

Skammtar: Fullordnir og born 15

dra og eldri: Ein freyditafla 4 dag.

Born 2-14 dra:

30 kg eda byngri: Ein freyditafla & dag.
Léttari en 30 kg: 1/2 freyditafla a dag.

Lyfio er ekki @tlad bornum yngri en 2 ara.
Gefid lyfio ekki bornum yngri en 15 ara
nema i samradi vio lekni.

Varid: Barnshafandi konum og konum med
barn 4 brjosti er einungis radlagt ad nota lyfid
i samradi vid lekni.

Athugio: Hver freyditafla skal leyst upp i 1/2
glasi af vatni fyrir inntoku.

Gegn ofnami.

Skammtar: Fullordnir og bérn 15 dra og
eldri: Ein tafla a dag.

Born 2-14 dra:

30 kg eda pyngri: Ein tafla 4 dag.

Léttari en 30 kg: 1/2 tafla a dag. Lyfio er
ekki @tlad bornum yngri en 2 éra.

Gefid lyfid ekki bornum yngri en 15 ara
nema i samradi vid lekni.

Varid: Barnshafandi konum og konum med
barn 4 brjésti er einungis radlagt ad nota lyfid
i samradi vid lekni.

Gegn ofnemi.

Skammtar: Fullordnir og born

15 dra og eldri: 10 ml (2 maliskeidar)

einu sinni 4 dag.

Bérn 2-14 dra:

30 kg eda pyngri: 10 ml (2 meliskeidar) einu
sinni 4 dag.

Léttari en 30 kg: 5 ml (ein meliskeid) einu
sinni 4 dag.

Lyfid er ekki @tlad bornum yngri en 2 ara.
Gefid 1yfid ekki bornum yngri en 15 4ra
nema i samradi vid lakni.

Varuo: Barnshafandi konum og konum med
barn 4 brjosti er einungis radlagt ad nota lyfid
i samradi vid lekni.

Texti 4 fylgisedli samkvaemt akvordun
lyfjanefndar rikisins.

Reglugerd pessi, sem sett er samkvamt heimild i 44. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, 6dlast

pegar gildi.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu, 24. janiar 1996.

Ingibjorg Palmadottir.

Davido A. Gunnarsson.



