Sampykkt af Lyfjastofnun jantar 2024

Mikilvaegar
oryggisupplysingar

Imnovid® (pomalidomid) ¥
Upplysingar fyrir sjuklinga

Freedsluefnid er Gtbuid og pvi midlad/dreift til ad
uppfylla kréfur lyfjayfirvalda, en markmidid er ad
auka Oryggi og tryggja rétta notkun lyfsins.

oryggi lyfsins komist fljott og 6rugglega til skila. Allir geta
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Upplysingar fyrir alla sjuklinga

Aukaverkanir
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ALLA SJUKLINGA

Einsogvidaumolllyfgetur pomalidomid valdid aukaverkunum
enpadgeristpoekkihjadéllum.Sumaraukaverkanirerualgengari
enadrarogsumarerualvarlegrienadrar. Taladu vid lekninn eda
lyfjafraeding ef pa vilt fananari upplysingar og lestu fylgisedilinn
eftir porfum. Fylgisedilinneradfinna a www.serlyfjaskra.is og
parmaeinnig finnafraedsluefnid.Nastumallaraukaverkanireru
timabundnarog eraudveltad komaiveg fyrir eda medhondla.
Mikilvagast erad vita vid hverju mabuast og hvad a ad tilkynna
lekninum. Mikilvaegter ad putalirvid l&kninn ef pu fard
einhverjaraukaverkanirmedana poémalidomid medferd stendur.

Adurenmedferd hefstmed pémalidomidiogmedanahennistendur
ferd pu reglulega i blddrannsokn. betta er vegna pess ad lyfid
getur valdid faekkun frumna sem sem hjalpa til vid ad stoédva
bledingu (bl6dflogur).

Laeknirinnmun bidjapigad faraiblédrannsokn:
fyrir medferd
ihverrivikumedan afyrstu 8 vikum medferdar stendur

ad minnstakostimanadarlegaeftir pad amedan putekur
pomalidomid.

Byggtanidurstodum pessara profageturveridad leknirinn breyti
skammtinum af pomalidomidi eda haetti medferdinni. Leknirinn
kanneinnigadbreytaskammtinumedastodvanotkunlyfsinsvegna
almennrarheilsupinnar.
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Atridi sem sjuklingar, fjolskyldumedlimir
og/eda umonnunaradilar purfa ad hafa i
huga pegar lyfid er handleikid
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ALLA SJUKLINGA

Deilid ekki lyfinu med 6drum, jafnvel p6 svipud einkenni séu fyrir
hendi. Geymid a 6ruggum stad par sem enginn annar getur tekid
pau fyrir slysni og geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Geymid pynnurnar med hylkjunum i upphaflegri pakkningu.

Hylkingetastundumskemmstpegarpeimerprystutirpynnunni,
einkumpegarprysteramidhlutahylkisins. Ekkiskal prystahylkjunum
Ut dar pynnunni med pviad prystaa midjuna. Eingdngu aad prysta a
annan enda hylkisins til ad draga dr haettu 4 ad pad aflagist og
brotni (sja mynd fyrir nedan).

Heilbrigdisstarfsmenn, fjélskyldumedlimir og uménnunaradilar
skulu nota einnota hanska pegar pynnan eda hylkin eru handleikin.
begar lyfjagjoferlokid skaltu takahanskanaaf medvaridtilad komai
veg fyrir Gtsetningu hudar. Settu paipolyetylen plastpokasem hagt
eradinnsigla.Fargadu dnotudu lyfii samramividgildandireglur.Ad
lokum skaltupvohendurnarvandlega medsapuogvatni.Konursem
erupungadaredagrunarad parséu pungadareigaekkiad handleika
pynnunaedahylkid.Sjafrekari leidbeiningar hér fyrir nedan.
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Pegar heilbrigdisstarfsmadur, fjolskyldumedlimur
og/eda umonnunaradili handleika lyfid a ad gera
eftirfarandi varadarradstafanir til pess ad koma i
veg fyrir hugsanlega utsetningu

ALLA SJUKLINGA
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Ef plertkonaogertpungud edapig grunarad pu sért pungud
skaltuekkimedhondlapynnunaedahylkid.

Notadueinnotahanskavid medhondlunlyfsinsog/eda
pakkningarinnar (p.e. pynnu eda hylkis).

Notadu réttaadferd pegar hanskarnirerufjarlegdirtil pessad
komaiveg fyrir hugsanlega ttsetningu a hud (sja hérad nedan).
Settu hanskanaipolyetylen plastpoka sem hagt erad

innsiglaog fargaduisamramivid gildandireglur.

pvodu hendurnarvandlega med sapu ogvatnieftirad hanskar hafa
veridfjarlegdir.

pu matt ekki gefa 6drum pomalidomidog att ad skila éllum
onotudum hylkjum i apotek vid lok medferdar.

Ef pakkning lyfsins hefur greinilega skemmst skal
gera sérstakar varudarradstafanir til pess ad
koma i veg fyrir utsetningu

Efytri askjan er greinilega skemmd - Skaltu ekki opna hana.

Ef pynnustrimlareru skemmdiredalekaedaefvartverdurvid
skemmdirahylkjumedaleka-Lokaduytri6skjunnitafarlaust.

Settu lyfid i pdlyetylen plastpoka sem hagt erad innsigla.

Skiladu 6notadri pakkninguiapotek eins fljott og unntersvo
hennimegifargaa 6ruggan hatt.
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Ef lyfid losnar eda hellist nidur skal gera
videigandi varudarradstafanir til pess ad
lagmarka utsetningu med pvi ad nota
videigandi hlifédarbunad
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ALLA SJUKLINGA

Ef hylkinerumulinedabrotin getur pad losad duft seminniheldur
efnidilyfinu. Fordast ber ad dreifa, anda a eda andainn duftinu.

Notadu einnota hanskatilad hreinsa upp duftid.

Setturakan klut eda handkladiyfir svaedid med duftinutil pess ad
minnka likur & pviad duftid beristiandriamsloftid. Baettu vid
aukalegumvokvatil pess ad efnid myndilausn. Eftirmedhondlun
skal prifa svedid vandlega med sapu ogvatniog purrkapad svo.

Settu allt mengad efni, par med talid raka klatinn eda handkladid
og hanskana, i polyetylen plastpokasemhagteradinnsiglaog
fargaduisamraemivid gildandireglur.

bvodu hendurnarvandlega med sapu ogvatnieftirad hanskareru
fjarlegdir.

Lattu pann sem avisar lyfinu og/eda lyfjafraeding vitatafarlaust.

Ef innihald hylkisins kemst i snertingu vid hud
eda slimhud

Ef pd snertirlyfjaduftid skaltu pvo svaedid semkomst i snertingu vid
duftid vandlegamedrennandivatniog sapu.

Ef duftid kemstisnertinguvidannad eda baxdi augunogplgengur
med augnlinsursemaudvelt erad fjarlegja skal fjarlegjaparog
fargapeim.Skoladuauguntafarlaust med miklumagniafvatni i
a.m.k. 15 minatur. Ef erting d sér stad skaltu hafa samband vid
augnlakni.
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Rétt adferd vid ad fjarlaegja hanska
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ALLA SJUKLINGA

Taktuiytri bruninanalagt tlnlidnum (1).
Togadu hannafhdndinniogsniduhanskanumardnguna(2).
Haltuahonum med hinni hanskakladdu hondinni (3).

RennduhanskalausumfingriundirtInlidinnahinumhanskanum,
en gaettu pess ad snerta ekki hanskannad utan (4).

Togadu hannafinnanfra pannigad pl myndir pokafyrirbada
hanska.

Settu hanskanaipolyetylen plastpoka sem hagt erad
innsiglaog fargaduisamramivid gildandireglur.

pvodu hendurnarvandlegamed sapuogvatni.
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Samantekt

Imnovid er sérheiti fyrir pomalidomid.

Ef pomalidomid er tekid & medgongu er gertrad fyrir
vanskopunarvaldandi ahrifum.

Synthefurverid framaad pomalidomid veldurfedingargdllumhja
dyrumogbuistervid pviad pad hafi svipud ahrif hjaménnum.

Til ad tryggja ad ofett barn verdi ekki dtsett fyrir pomalidomidi
mun laeknirinn Gtfylla eydublad um ahattuvitund par sem fram
kemur ad pu hafir verid upplyst um kréfuna um ad pua verdir EKKI
pbungud medan & medferd med pomalidomidi stendur og i ad
minnsta kosti 4 vikur eftir ad pémalidomid medferd lykur.

Leknirinn afhendir pér sjuklingakort par sem laknirinn skrair
nidurstédu pungunarprofs og stadfestir ad hafa veitt radgjof
vardandi vanskopunarvaldandi ahrif og naudsyn pess ad fordast
bungun.

puskaltaldreideilapémalidomidi med 6drum.

puskaltalltaf skila6llum dnotudum hylkjumtil lyfjafradingsins/
apoteksins eins fljott ogunnt er svo hagt ad sé ad farga peima
oruggan hatt.

pu matt ekki gefabl6d medan a medferd stendurogi7 dagaeftir ad
medferd lykur,ad medtoldumhléumatokulyfsins.

Efeinhverjaraukaverkanirkomaframhjapéramedan putekur
pomalidomio skalt pu segja lekninum eda lyfjafredingnum pad.

Nanariupplysingareradfinnaifylgisedlinum.

pumattaldreitaka pomalidomid ef:

- buertpungud

- bu ert kona sem getur ordid pungud, jafnvel pott pu atlir pér
ekki ad verda pungud, nema oll skilyrdi aetlunarinnar um ad
fyrirbyggja pungun séu uppfyllit.



Azetlun um ad fyrirbyggja pungun

Ekki taka Imnovid ef pu ert pungud, telur ad pu getir verid
bungud eda aformar ad verda pungud. bu skalt lata lekninn vita
ef pu ert pungud, telur ad pu getir verid pungud eda aformar ad
verdapungud, pvi gert er rad fyrir ad pomalidomid sé
skadlegt 6feeddu barni.

Ef b0 getur ordid pungud verdur pu ad gera allar naudsynlegar
radstafanir til ad koma i veg fyrir ad pu verdir pungud og tryggja ad
bu sért ekki pungud medan a medferd stendur. Adur en medferd er
hafin verdur pu ad segja lakninum ef pd getur ordid pungud, po6 svo
bu teljir pad oliklegt.

Tiladtryggjaad o6faett barnverdiekkiutsett fyrir pomalidomidi mun
leknirinnutfyllasjuklingakort med nidurstédum pungunarpréfa og
barsemframkemurad puhafir verid upplyst umkrofunaumad pu verdir
EKKIpungud medan a medferd med pomalidomidistendurogiad
minnstakosti4vikur eftirad pomalidomid medferdlykur. Hann mun
einnig fara yfir og fylla it eydublad um ahattuvitund par sem fram
kemur ad pu hafir verid fyllilega upplyst um hattu a vanskopun
fosturs sem tengist notkun Imnovid (pémalidomid).

Ef pd getur ordid pungud og jafnvel pott pd sampykkir og stadfestir i
hverjum manudi ad pd munir ekki stunda kynlif med karlmanni
verdur pungunarprof gert undir yfirumsjon laknisins fyrir medferd.
pungunarpréf munu fara fram & 4 vikna fresti medan a medferd
stendur, i hléum a toku lyfsins og 4 vikum eftir ad medferd lykur
(nema stadfest sé ad pu hafir farid i 6frjosemisadgerd a
eggjaleidurum).

Ef pu getur ordid pungud verdur pu ad nota 6rugga getnadarvorn i
ad minnsta kosti 4 vikur fyrir upphaf medferdar, medan a medferd
stendur (ad medtoldum hléum a toku lyfsins) og i ad minnsta kosti 4
vikur eftir ad medferd lykur. Leknirinn mun radleggja pér um
videigandi getnadarvarnir, pvi ekki er malt med sumum
getnadarvornum pegar pémalidomid er notad. bvi er afar mikilvaegt
ad pu redir petta vid lekninn.
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Hvar radgjof um getnadarvarnir er veitt: Adur en medferd med
pomalidomidi hefst, ferd pd radgjof vardandi hentugar
getnadarvarnaradferdir. Radgjof um 6rugga getnadarvorn veita
bl6dmeinafraedingurinn/krabbameinslaeknirinn eda annar
heilbrigdisstarfsmadur med videigandi pekkingu.

begar laeknirinn skrifar lyfsedil fyrir pig mun hann einnig afhenda

pér utfyllta og undirritada heimild til afgreidslu lyfsedils
(Stadfestingareydublad fyrir aetlun um ad fyrirbyggja pungun), sem
stadfestir ad farid hafi verid yfir alla patti pomalidomid
gatlunarinnar um ad fyrirbyggja pungun. bd parft ad afhenda
lyfjafraedingnum pessa heimild til afgreidslu lyfsedils, hann mun fara
yfir hana og stadfesta, adur en hann afgreidir pomalidomid. Hann
mun svo geyma frumritid i lyfjabGdinni. Athugid ad lyfsedillinn gildir
adeins i 7 daga fra atgafudegi.

Ef pig grunar ad pu sért pungud einhvern timann medan a notkun
pomalidomids stendur eda innan 4 vikna eftir ad medferd lykur verdur
bu strax ad haetta ad taka pomalidomid og lata lekninn vita an tafar.
Laknirinn mun visa pér til laeknis med sérfredipekkingu eda reynslu i
vanskapanafraedum til mats og radgjafar.

Lattu lekninn sem avisar getnadarvorninni vita ad pu takir
pomalidomid.

Lattulakninnsemavisar pémalidomidivitaef pu skiptirum getnadarvorn
eda hattirad notatilteknagetnadarvorn.

Adurenpubyrjar pémalidémid medferd skalturaedavidlekninn umhvort
nokkurmoguleikiséaad pdgetirordid pungud. Sumar konursem hafa
ekkireglulegarblaedingaredaeruad nalgast tidahvorf (breytingaskeidid)
getasamtennordid pungadar.

pu skalt ad hefja medferd med pomalidomidi eins fljott og audid er
eftir ad hafa fengid neikvada nidurstddu Ur pungunarprofi og pegar
bu hefur fengid pomalidomid afhent.
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Nemapufallirieinn af eftirfarandiflokkumverdur pi ad fara eftir
fyrirmalunum um getnadarvarnir, sem koma fram i pessum kafla:

puerta.m.k.504raoga.m.k.eitterarerlidid sidanpuhafdir sidast
bledingar (ef bledingar hafa hattvegnakrabbameins- medferdaredaa
medan barn er hafta brjéstierenn méguleikiad pugaetirordid pungud)

Leg pitt hefur verid fjarlegt (legnam)

Eggjaleidararpinirogbadireggjastokkarhafaveridfjarlagdir (tvihlida
eggjaleidara-ogeggjastokkabrottnam)

puertmed 6timabaraeggjastokkabilun,semerstadfestaf
kvensjukdomasérfredingi

buertmed XY arfgerd, Turner-heilkenniedaleg er ekki til stadar.

bu gaetir purft ad boka tima og fara i préfanir hja
kvensjukdomafradingi til ad fa stadfest ad pu getir ekki ordid pungud.
Allar konur sem geta ordid pungadar, jafnvel pott paer hafi pad ekki i
hyggju, verda ad fara eftir varudarreglunum sem koma fram i pessum
kafla.
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Getnadarvarnir

Ef bl ertkonasemgeturordid pungud verdur pi annadhvort ad:

Nota 6rugga getnadarvérniad minnstakosti4 vikur fyrir
pdmalidomid medferdina, medan a pdmalidomid medferdinni
stendur,amedanhléergertatoku pémalidomids ogiad minnsta
kosti4vikureftirad pdmalidomid medferd lykur

eda

Sampykkjaad pumunirekkistundakynlif med karlmanniiad
minnstakosti4vikurfyrirpémalidomid medferdina,medana
pomalidomid medferdinnistendur,amedanhléergertatoku
poémalidomids ogiad minnstakosti4 vikureftirad pomalidomid
medferd lykur. bUverdurbedinum ad stadfesta pettaihverjum
manudi.

Ekkiallartegundirgetnadarvarnahentaa medan pomalidomid
medferd stendur. Pllogmakipinnskulud radfaeraykkurvidlakninn
umvideigandi getnadarvarnir sem ykkur badum finnast
asattanlegar. Ef naudsynlegt ergeturstarfsfolkid asjukrahusinu
visadykkurtilsérfredingstil radgjafar um getnadarvarnir.



Upplysingar fyrir kvenkyns sjuklinga sem
geta ekki ordid pungadar

Samantekt

Imnovid er sérheiti fyrir pdmalidomio.

Ef pomalidomid er tekid & medgongu er gert rad fyrir
vanskdpunarvaldandi ahrifum.

Synthefurverid framaad Pomalidomid veldurfadingargdllumhja
dyrum og buist ervid pviad pad hafi svipud ahrif hjaménnum.

Til ad tryggja ad o6faxtt barn verdi ekki utsett fyrir pémalidomidi
mun leknirinn atfylla sjuklingakort og eydublad um
ahattuvitund par sem fram kemur ad pu getir ekki ordid
bungud.

puskaltaldreideilapdmalidomidi med 6drum.

bu skaltalltaf skila 6llum énotudum hylkjumtil lyfjafraedingsins/
apoteksins eins fljott ogunnt er svo haegt ad sé ad farga peima
oruggan hatt.

pumattekkigefablod medanamedferd stendurogi7 dagaeftir
ad medferd lykur,ad medtoldumhléumatokulyfsins.

Efeinhverjaraukaverkanirkomaframhjapéramedan patekur
pomalidomid skalt pu segja lekninum eda lyfjafredingnum
pad.
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Nanariupplysingareradfinnaifylgisedlinum.
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Azetlun um ad fyrirbyggja pungun

Tiladtryggjaad 6fett barn sé ekkittsett fyrirpdmalidomidi mun
leknirinn Gtfylla sjuklingakort parsemframkemuradpugetir
ekki ordid pungud. Hann mun einnig fara yfir og fylla 4t eydublad
um ahattuvitund par sem fram kemur ad pua hafir verid fyllilega
upplyst um hattu & vanskopun fésturs sem tengist notkun
Imnovid (pémalidomid).

begar leknirinn skrifar lyfsedil fyrir pig mun hann einnig
afhenda pér utfyllta og undirritad a heimild til afgreidslu
lyfsedils (Stadfestingareydublad fyriraetlunumad fyrirbyggja
bungun), sem stadfestir ad farid hafi verid yfir alla paetti
pomalidomid aatlunarinnar um ad fyrirbyggja pungun. bu parft
a0 afhenda lyfjafr@dingnum pessaheimildtil afgreidslu lyfsedils,
hann mun farayfirhanaog stadfesta,adurenhannafgreidir
pomalidomid. Hann munsvo geyma frumritid i lyfjabddinni.
Athugid ad lyfsedillinn gildir adeins i 7 dagafra dtgafudegi.

Leknirinnavisar ekkimeiraen 12 viknaskammtiieinu og pu
verdurad faratil laeknisins i hvert sinn sem pu parftad endurnyja
lyfsedilinn.

putelstverakonasem geturekkiordid pungud ef putilheyrir
einhverjum af eftirfarandi flokkum:

buerta.m.k.50araoga.m.k.eitterarerlidid sidanpu hafdir
sidast bledingar (ef bladingar hafa hett vegna

krabbameinsmedferdaredaa medanbarnerhaftabrjostierenn
moguleikiad pdgatirordid pungud)
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Leg pitt hefur verid fjarlegt (legnam)

Eggjaleidararpinirogbadireggjastokkarhafaveridfjarlagdir
(tvinlidaeggjaleidara-ogeggjastokkabrottnam)

buertmed 6timabaraeggjastokkabilun,semerstadfestaf
kvensjukddmasérfraedingi

puert med XY arfgerd, Turner-heilkenni edaleg er ekki til stadar.
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Samantekt

Imnovid er sérheiti fyrir pomalidomid.

Synthefurverid framaad pomalidomidveldurfadingargéllumhja
dyrumog bdistervid pviad pad hafisvipud ahrif hjamonnum.

Fadu upplysingar hja lekninum um hvada 6ruggu getnadarvarnir
konasempuattikynferdislegusambandivid geturnotad.

Til ad tryggja ad ofaett barn sé ekki dtsett fyrir pdmalidémidi mun
leknirinn utfylla sjuklingakort og eydublad um ahaettuvitund par
sem fram kemur ad pu hafir verid upplysturumkréfunaum ad maki
pbinn verdi EKKI pungadur medana medferd stendurmed
poémalidomidiogiad minnstakosti7 daga eftirad pémalidomid
medferdlykur.

pumattaldreideilapomaliddmidimed 6drum.

puskaltalltaf skilaéllum dnotudum hylkjumtil lyfjafredingsins/
apoteksins eins fljott og unnt er svo hagt ad sé ad farga peima
éruggan hatt.

Pomalidomid berst i s@di hja ménnum. Ef maki pinn er
pungadur eda getur ordid pungadur og notar ekki 6érugga
getnadarvorn verdur pu ad nota smokka medan a medferd
stendur og i a.m.k. 7 dagaeftir ad medferdlykur,ad medtoldum
hléumatokulyfsins, jafnvel pé pu hafir gengist undir
o6frjosemisadgerd.

b mattekkigefablod, sedi eda sadfrumur medan a medferd
stendurogi7 dagaeftir ad medferdlykur,ad medtoldumhléuma
tokulyfsins.

Efeinhverjaraukaverkanirkomaframhjapéramedanpatekur
pomalidomid skalt pu segja lekninum eda lyfjafredingnum pad.

Nanari upplysingar er ad finna i fylgisedlinum.
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Azetlun um ad fyrirbyggja pungun

Tiladtryggjaad o6fatt barnverdiekkiutsett fyrir pomalidomidi
munlaeknirinn Gtfylla sjuklingakort parsemframkemuradpu
hafir verid upplysturumkréfunaumad konaverdi EKKI pungud
medan a medferd stendur med pémalidomidiogi7 dagaeftirad pu
lykur pomalidomid medferd. Hann mun einnig fara yfir og fylla t
eyOublad um ahazttuvitund par sem fram kemur ad pa hafir
verid fyllilega upplystur um hattu a vansképun fésturs sem
tengist notkun Imnovid (pémalidomid).

begar laeknirinn skrifar lyfsedil fyrir pig mun hann einnig
afhenda pér atfyllta og undirritada heimildtil afgreidslu
lyfsedils (Stadfestingareydublad fyrir aetlun um ad fyrirbyggja
bungun), sem stadfestir ad farid hafi verid yfir alla paetti
pomalidomid aatlunarinnar um ad fyrirbyggja pungun. bu
parft ad afhenda lyfjafraedingnum pessa heimild til afgreidslu
lyfsedils, hann mun fara yfir hana og stadfesta, adur en hann
afgreidir pomalidomid. Hann mun svo geyma frumritid i
lyfjabudinni. Athugid ad lyfsedillinn gildir adeins i 7 daga fra
utgafudegi.

Laknirinnavisarekkimeiraen 12 viknaskammtiieinu og pu
verdurad faratil leknisins i hvert sinnsem pu parft ad endurnyja
lyfsedilinn.

Pomalidomid berst i sedi manna. Sé konan pungud eda getur ordid
bungudog notarekkiodruggagetnadarvérnverdur ptad notasmokk
i hvert skipti sem pid stundid kynlif, medan a medferd stendur, a
medan hlé er gertatoku lyfsins ogi 7 daga eftirad pomalidomid
medferd lykur, jafnvel pott pa hafir farid i 6frjosemisadgerd.

Ef konan hefurnotad 6rugga getnadarvorn parf hiinad halda pvi
aframia.m.k. 4 vikur.

Ef konan verdur pungud a medan pl notar pémalidomid eda innan
7 daga eftir ad pu haettir ad nota lyfid verdur pu strax ad lata
lekninn vitaog konan verdur ad radfaera sig vio sinn lakni antafar.

P matt ekki gefa sadi eda sadfrumur medan & medferdstendur,
petta 4 einnig vid um hlé a skdommtun, og i 7 daga eftir ad medferd
er hatt.
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