SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI JURTALYFS

Lyngonia filmuhadadar toflur

2. INNIHALDSLYSING

Hver filmuhudud tafla inniheldur:

361 - 509 mg af Gtdreetti (sem purr utdrattur) ar Arctostaphylos uva-ursi (L.) Spreng., folium
(sortulyngslauf), sem jafngildir 105 mg af hydrokindnafleidum, reiknad sem vatnsfritt arbutin.
Vid framleidslu & hverri toflu eru notud 903 — 2.291 mg af purrkudu sortulyngslaufi.

Leysir til utdrattar: vatn.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Laktosaeinhydrat sem jafngildir 107 — 143 mg af vatnsfrium laktosa (mjolkursykur) i hverri toflu.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhdud tafla.

Raudbrunar, ilangar (19x9 mm), filmuhudadar toflur.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Lyngonia er &tlad fullordnum og 6ldrudum konum.

Jurtalyf sem hefd er fyrir notad til ad draga Gr einkennum vagrar, endurtekinnar sykingar i nedri hluta
pvagfera, svo sem brunatilfinningu vid pvaglat og/eda auknum pvaglatum hja konum, eftir ad alvarleg

veikindi hafa verid Gtilokud af laekni.

petta lyf er jurtalyf sem hefd er fyrir og tilgreinda abendingin fyrir notkun pess er eingéngu byggo a
langri ségu um notkun lyfsins.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnar og aldradar konur skulu taka 2 t6flur 2 — 4 sinnum daglega.
Born

Ekki er meelt med notkun Lyngonia handa bérnum og unglingum yngri en 18 éra (sja kafla 4.4 Sérstok
varnadarord og varudarreglur vid notkun).

Karlmenn

Ekki er malt med notkun Lyngonia handa karlménnum (sja kafla 4.4 Sérstok varnadarord og
varGdarreglur vid notkun).



Lyfjagjof
Til inntoku. Toflurnar skal gleypa med glasi af vatni.

Lengd medferdar

A ekki ad nota lengur en i eina viku. Ef einkenni eru vidvarandi i meira en 4 daga eda versna vid
notkun lyfsins skal leita radlegginga laeknis eda heilbrigdisstarfsmanns.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem listud eru i kafla 6.1.
Truflun & nyrnastarfsemi.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ef kvartanir eda einkenni um hita, erfidleika vid pvaglat, krampa, eda bl6d i pvagi koma fram vid
notkun lyfsins skal leita rada hja laekni eda heilbrigdisstarfsmanni.

Lyngonia inniheldur laktésa. Sjuklingar med arfgengt galakt6sadpol, algjoran laktasaskort eda
glukodsa-galaktdsa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

Sortulyngslauf getur valdid graen-branleitum lit & pvagi.
Bdrn

Ekki er meelt med notkun Lyngonia handa bérnum og unglingum yngri en 18 ara. pessum aldurshopi
er radlagt ad leita til laeknis til medhondlunar.

Karlmenn

Ekki er melt med notkun Lyngonia handa karlménnum. Karlmoénnum er radlagt ad leita til laeknis til
medhondlunar.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar skradar.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki eru fyrirliggjandi gégn um notkun Gtdréttar Gr sortulyngslaufi & medgdngu. Dyrarannsoknir eru
ofullnaegjandi mead tilliti til eiturverkana 4 &xlun (sja kafla 5.3). Ekki er malt med notkun Lyngonia &
medgodngu.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort efni Ur sortulyngslaufsutdreetti berast yfir i brjostamjolk. Hugsanleg ahetta fyrir
brjéstmylking er 6épekkt. Notkun Lyngonia medan & brjostagjof stendur er ekki radloga.

Fri6semi

Ekki eru fyrirliggjandi upplysingar um ahrif sortulyngslaufsutdrattar & frjésemi karla og kvenna.



4.7 Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Lyngonia hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Meltingarfeeratruflanir eins og 6gledi, uppkdst og magaverkir hafa verid tilkynntar. Tioni pessara
aukaverkana er Gpekkt.

Ef annarra aukaverkana en peirra sem tilgreindar eru hér ad ofan verdur vart skal leita radlegginga
leeknis eda heilbrigdisstarfsmanns.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigaisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Engin tilvik um ofskdmmtun hafa verid tilkynnt.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Lyngonia er jurtalyf sem hefd er fyrir.

5.2 Lyfjahvorf

Engar lyfjahvarfarannsoknir hafa verid gerdar.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engin stokkbreytandi ahrif vatnsatdrattar sortulyngslaufa komu fram i profunum & eiturahrifum &
erfdaefni (Ames prof & videigandi Gtdreetti). Eiturverkanir & eexlun hafa ekki verid rannsakadar.
Fyrirliggjandi rannsoknir & krabbameinsvaldandi &hrifum hafa verid neikvadar.

Arbatin, adal innihaldsefni sortulyngslaufa, syndi einhver eiturahrif & méour og fostur i rottum eftir
inndzlingu undir hid & skammti sem svarar til 400 mg/kg/dag. Engin ahrif & &xlun urdu vid
skammtasteerd sem svarar til 100 mg/kg/dag.

Rannsdknir & eiturverkunum hydrokindns, sem faest vid vatnsrof arbatins, hafa synt einhver merki um

anrif & erfdaefni auk krabbameinsvaldandi &hrifa. Ahatta af Gtsetningu fyrir hydrokinoni medan &
skammtimamedferd med vérum sem innihalda sortulyngslauf stendur er talin hverfandi.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. LYFJAGERDARFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Hjalparefni jurtalyfsins:
Maltodextrin

Toflukjarni:

Orkristalladur sellulési
Laktosaeinhydrat

Talkum

Natriumsterkjuglykolat tegund A
Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat

Filmuhua:

Makrogol 3350

Titantvioxio E171

Poly (vinyl alk6hdl)

Rautt jarnoxido E172

Gult jarnoxio E172

Svart jarnoxid E172

Talkum

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid vid leegri hita en 25°C.
6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/PE/PVdC-alpynna i ytri 6skju.
Pakkningarsteerdir: 30 eda 60 filmuhtdadar toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engar sérstakar leidbeiningar.

7. HANDHAFI SKRANINGAR

Florealis ehf.
Sidumala 25
108 Reykjavik
island

Netfang: info@florealis.com



mailto:info@florealis.com

8. SKRANINGARNUMER

1S/1/17/048/01/SKR

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU SKRANINGAR/ ENDURNYJUNAR SKRANINGAR

Dagsetning fyrstu skraningar: 7. september 2017.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar skraningar: 4. mai 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

4, mai 2022.



