SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Advagraf (Lyfjaver) 1 mg fordahylki, horo.
Advagraf (Lyfjaver) 3 mg fordahylki, hord.
Advagraf (Lyfjaver) 5 mg fordahylki, horo.
2. INNIHALDSLYSING

Advagraf (Lyfjaver) 1 mg fordahylki, h6rd
Hvert hart fordahylki inniheldur 1 mg takrélimus (sem einhydrat).

Hjalparefni med pekkta verkun: Hvert hylki inniheldur 102,17 mg laktésa.
Prentblekid sem notad er til ad merkja hylkid inniheldur vott af sojalesitini (0,48% af
heildarsamsetningu prentbleks).

Advagraf (Lyfjaver) 3 mg fordahylki, hérd
Hvert hart fordahylki inniheldur 3 mg takrélimus (sem einhydrat).

Hjalparefni med pekkta verkun: Hvert hylki inniheldur 306,52 mg laktésa.
Prentblekid sem notad er til ad merkja hylkid inniheldur vott af sojalesitini (0,48% af
heildarsamsetningu prentbleks).

Advagraf (Lyfjaver) 5 mg fordahylki, hérd
Hvert hart fordahylki inniheldur 5 mg takrélimus (sem einhydrat).

Hjalparefni med pekkta verkun: Hvert hylki inniheldur 510,9 mg laktosa.
Prentblekid sem notad er til ad merkja hylkid inniheldur vott af sojalesitini (0,48% af
heildarsamsetningu prentbleks).

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Fordahylki, hart.
Advagraf 1 mq fordahylki, hord

Gelatinhylki med ,,1 mg* aprentad i raudum lit & hvita hylkislokid og ,,* 677 & appelsinugula
hylkisbotninn, sem inniheldur hvitt duft.

Advagraf 3 mg fordahylki, h6rd
Gelatinhylki med ,,3 mg™ aprentad i raudum lit & appelsinugula hylkislokid og ,,* 637 a
appelsinugula hylkisbotninn, sem inniheldur hvitt duft.

Advagraf 5 mqg fordahylki, h6rd
Gelatinhylki med ,,5 mg* aprentad i raudum lit &4 raudgraa hylkislokid og ,,* 687 4 appelsinugula
hylkisbotninn, sem inniheldur hvitt duft.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Advagraf fordahylki, hord (Astellas Pharma Europe B.V.).
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5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Advagraf fordahylki, hord (Astellas Pharma Europe B.V.).

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

HylKid inniheldur:
Hypromell6sa
Etylsellulosa
Laktosaeinhydrat
Magnesiumsterat.

Hylkisskelin:
Titantvioxid (E 171)

Gult jarnoxio (E 172)
Rautt jarnoxio (E 172)
Natrium laurilsulfat
Gelatin.

Prentblek (Opacode S-1-15083):
Skellakk

Lesitin (soja)

Simetikén

Rautt jarnoxio (E 172)
Hydroxypropyl sellul6si.

6.2 Osamrymanleiki

Takrélimus er 6samrymanlegt vid PVC (polyvinylkl6rid). Slongur, sprautur og énnur ahéld sem notud
eru til ad utbda dreifu Ur innihaldi Advagraf hylkis mega ekki innihalda PVC.

6.3 Geymslupol

3ar.

Eftir ad alumbudir eru opnadar: 1 ar

6.4  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i upprunalegum umbuddum til varnar gegn raka.
6.5 Gerd ilats og innihald

Gegnsa PVC/PVDC alpynna eda rifgoétud stakskammtapynna sem pakkad er i alumbudir med
purrkefni og inniheldur 10 hylki & hverju pynnuspjaldi.

Advagraf 1 mqg fordahylki, htrd
Pakkningasteerdir: 50x1 hart fordahylki i rifgétudum stakskammtapynnum.

Advagraf 3 mg fordahylki, htrd
Pakkningasteerdir: Pakkningasteerdir: 50x1 hart fordahylki i rifgétudum stakskammtapynnum.




Advagraf 5 mqg fordahylki, htrd
Pakkningasterdir: Pakkningasteerdir: 50x1 hart fordahylki i rifgétudum stakskammtapynnum.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Byggt & 6nemisbelandi ahrifum takrélimus skal fordast innéndun eda beina snertingu vid hld eda
slimhadir & blondum til inndeelingar, dufti eda kyrni sem innihalda takrélimuslyf medan & bléndun
peirra stendur. Ef slik snerting a sér stad skal pvo hidina og skola auga eda augu sem efnid kemst i
snertingu vid.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Leyfi til samhlida innflutnings og merkingar:

Lyfjaver ehf., Sudurlandsbraut 22, 108 Reykjavik.

8. MARKABSLEYFISNUMER

1 mg: 1S/1/21/040/01/SA

3 mg: 1S/1/21/040/02/SA
5 mg: 1S/1/21/040/03/SA

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning utgafu samhlida leyfis: 12. april 2021.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
31. mars 2025.

Sja nanari upplysingar undir Advagraf fordahylki, hord (Astellas Pharma Europe B.V.).



