SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Calcipotriol/Betamethasone Teva 50 mikrog/g + 0,5 mg/g, smyrsli.

2. INNIHALDSLYSING

Eitt gramm af smyrsli inniheldur 50 mikrégromm af calcipotrioli og 0,5 mg af betamethasoni (sem
0,643 mg af betamethasontvipropionati).

Hjalparefni med pekkta verkun:
Eitt gramm af smyrsli inniheldur 50 mikrégromm af butylhydroxytolueni (E321).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Smyrsli.

Beinhvitt til gult ad lit.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Stadbundin medferd hja fullorénum vid sleemum, vidvarandi skellupsoriasis (stable plaque psoriasis
vulgaris) sem er mottekilegur fyrir stadbundinni medferd.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Calcipotriol/Betamethasone Teva smyrsli & ad bera & sjukt htidsvaedi einu sinni a dag.

Ré&dlagdur medferdartimi er 4 vikur. Reynsla er af endurtekinni medferd med calcipotriol/
betamethasoni i allt ad 52 vikur. Ef naudsynlegt er ad halda medferd afram, eda hefja hana ad nyju
eftir 4 vikur, skal halda henni afram ad loknu laeknismati og skal hdn fara fram undir reglulegu eftirliti
leeknis.

Hamarks dagsskammtur lyfja sem innihalda calcipotriol & ekki ad fara yfir 15 g. Heildaryfirbord pess
likamssvaedis sem medhondlad er med lyfjum sem innihalda calcipotriol & ekki ad fara yfir 30% (sja

kafla 4.4).

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Oryggi og verkun calcipotriol/betamethason smyrslis hefur ekki verid metid hja sjaklingum med
verulega skerta nyrnastarfsemi eda alvarlegan lifrarsjakdém.



Born

Oryggi og virkni calcipotriol/betamethason smyrslis hefur ekki verid stadfest hja bérnum yngri en
18 ara. Upplysingar sem eru fyrirliggjandi vardandi bérn & aldrinum 12 til 17 ara eru tilgreindar i
kafla 4.8 0g 5.1, en ekki er haegt ad rddleggja akvedna skammta a grundvelli peirra.

Lyfjagjof

Berid calcipotriol/betamethason smyrsli 4 sjuka hudsveedid. Til ad na hamarksahrifum er ekki radlegt
ad fara i sturtu eda bad strax eftir ad calcipotriol/betamethason smyrsli hefur verid borid & hao.

4.3  Frabendingar
Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Psoriasis med roda i hid, flagnandi hid eda med graftarbélum er frabending vid notkun
calcipotriol/betamethason smyrslis.

Raskun & kalkefnaskiptum er frabending vid notkun & calcipotriol/betamethason smyrsli vegna
calcipotriol-innihalds pess (sja kafla 4.4) .

Eftirfarandi eru frabendingar vid notkun calcipotriol/betamethason smyrslis vegna barksterainnihalds
pbess: Veirusykingar i hud (t.d. herpes eda hlaupabdla), sveppa- eda bakteriusykingar i hug,
snikjudyrasykingar, htdbreytingar i tengslum vid berkla, hidbdlga umhverfis munn, hidryrnun,
hadpenslurakir, viokvemar adar i had, hreisturhid (ichthyosis), prymlab6lur (acne vulgaris), rdsrodi
(acne rosacea, rosacea), fleidur og sar (sja kafla 4.4).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Ahnrif & innkirtla

Calcipotriol/betamethason smyrsli inniheldur sterkan stera Gr flokki 111 og skal fordast samhlida-
notkun annarra stera. Aukaverkanir sem sést hafa i tengslum vid alteka (systemic) medferd med
barksterum, s.s. beeling nyrnahettubarkar eda ahrif & efnaskipti sykursyki, geta einnig komid fram vid
stadbundna notkun barkstera vegna alteeks (systemic) frasogs.

Varast skal notkun & htidsvaedi sem er hulid med loftpéttum umbadum, par sem pad eykur alteekt
frasog barkstera. Fordast skal notkun & stor skoddud hiidsveedi og & slimhudir eda i hudfellingar vegna
pbess ad pad eykur altekt frasog barkstera (sja kafla 4.8).

I rannsokn hja sjiklingum med Gtbreiddan psoriasis badi i harsverdi og & likamanum, par sem notud
var samsett medferd med stérum skdmmtum af calcipotriol/betamethason hlaupi (i harsvérd) og
stdrum skdémmtum af calcipotriol/betamethason smyrsli (& likamann), minnkadi svérun cortisols vid
orvun a styrihormoni nyrnahettubarkar (ACTH, adrenocorticotropic hormone) dverulega eftir 4 vikna
medferd hja 5 af 32 sjiklingum (sja kafla 5.1).

Sjéntruflanir

Verid getur ad skyrt sé fra sjontruflunum vid alteeka og stadbundna notkun barkstera. Ef sjaklingur fer
einkenni & bord vid pokusyn eda adrar sjontruflanir skal ihuga ad visa honum til augnlaeknis til ad
meta mogulegar asteedur, p.m.t. drer, glaka eda sjaldgefir sjukdémar & bord vid midleegan vessandi
&0du- og sjonukvilla sem tilkynnt hefur verid um eftir alteeka og stadbundna notkun barkstera.

Ahrif 4 efnaskipti kalsiums




Vegna calcipotriol-innihalds getur ordid blédkalsiumhaekkun ef notadur er steerri skammtur en
hamarksdagskammtur (15 g). Kalsiumpéttni i sermi faerist aftur i edlilegt horf pegar medferd er hatt.
Heetta & blodkalsiumhakkun er litil ef radleggingum vardandi calcipotriol er fylgt. Fordast skal
medhondlun & steerra yfirbordi likamans en 30% (sjé kafla 4.2).

Stadbundnar aukaverkanir

Calcipotriol/betamethason smyrsli inniheldur sterkan stera dr flokki 111 og skal fordast samhlidanotkun
annarra stera @ sama medferdarsvedi.

HGO i andliti og & kynfaerum er mjog vidkveem fyrir barksterum. Ekki skal nota lyfid & pessi sveedi.
Leidbeina skal sjuklingi um rétta notkun lyfsins til ad koma i veg fyrir ad pad sé borid a eda berist
fyrir slysni i andlit, munn eda augu. Hendur skal pvo eftir hverja notkun til ad koma i veg fyrir ad lyfid
berist fyrir slysni & pessi svadi.

Sambhlida sykingar i hud

Komi fram ofanisyking (secondary infection) & skéddudum hdsveedum & ad medhodndla pau med
orverueydandi lyfjum. Ef sykingin versnar eftir sem adur 4 ad hatta medferdo med barksterum (sja
kafla 4.3).

Medferd hatt
Pegar psoriasis er medhondladur stadbundid med barksterum getur verid aukin heetta & Gtbreiddum
psoriasis med graftarbélum eda & ad astand versni aftur (rebound effects) pegar medferd er heett.

pvi skal halda lekniseftirliti afram eftir ad meoferd er hatt.

Langtimanotkun

Vid langtimanotkun er aukin hatta a stadbundnum og alteekum aukaverkunum vegna barkstera.
Heetta skal medferd ef fram koma aukaverkanir sem tengjast langtimanotkun barkstera (sjé kafla 4.8).

Notkun sem ekki hefur verid metin

Engin reynsla er af notkun calcipotriol/betamethason smyrslis vid dropapsoriasis (guttate psoriasis).

Samhlidamedferd og Utsetning fyrir Gtfjolublau ljési

Takmorkud reynsla er af notkun pessa lyfs i harsvord. Calcipotriol/betamethason smyrsli fyrir
psoriasis & likamanum hefur verid notad samhlida calcipotriol/betamethason hlaupi vid psoriasis i
harsverdi, en takmorkud reynsla er af notkun calcipotriol/betamethason med 6drum stadbundnum
psoriasislyfjum a sama medferdarsvaedi, 6orum psoriasislyfjum sem gefin eru til alteekrar verkunar eda
med ljésamedfero.

Medan & medferd med calcipotriol/betamethason smyrsli stendur er meelst til pess ad laeknar radleggi
sjuklingum ad takmarka eda fordast 6h6flega mikla Gtsetningu fyrir beinu eda tilbanu solarljési.
Adeins skal nota calcipotriol stadbundid samhlida utfjélublaum geislum (UVR) ef leeknirinn og
sjuklingurinn telja ad hugsanlegur &vinningur vegi pyngra en hugsanleg ahetta (sja kafla 5.3).

Viobrogd vid hjalparefnum

Calcipotriol/Betamethasone Teva smyrsli inniheldur hjalparefnid butylhydroxytoluen (E321) sem
getur valdid stadbundnum hudvidbrogdum (t.d. snertihidbdlgu) eda ertingu i augum og slimhadum.



4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar fullnazgjandi upplysingar eru fyrirliggjandi um notkun calcipotriol/betamethason smyrslis hja
pungudum konum. Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkun & axlun (sja kafla 5.3) vid notkun sykurstera
en nidurstddur nokkurra faraldsfraedilegra rannsdkna (nidurstodur fra feerri en 300 medgoéngum) hafa
ekki leitt i 1j6s neina medfaedda galla hja bérnum madra sem medhondladar voru med barksterum a
medgongu. Hugsanleg ahetta fyrir menn er ekki pekkt. pvi & adeins ad nota calcipotriol/betamethason
smyrsli & medgdngu pegar hugsanlegur avinningur er meiri en hugsanleg ahetta.

Brjostagjof

Betamethason berst i brjéstamjélk en hetta 4 skadlegum ahrifum a barnid er talin 6likleg vid radlagoa
skammta. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um hvort calcipotriol skilst Gt i brjostamjolk.

Geeta skal varudar pegar calcipotriol/betamethason smyrsli er avistad handa konum med barn & brjosti.
Rédleggja skal sjuklingi ad bera calcipotriol/betamethason smyrsli ekki & brjost pegar barn er haft &
brjosti.

Frj6semi

I rannséknum & calcipotrioli eda betamethasontvipropionati til inntdku hja rottum komu engin ahrif &
frjosemi fram, hvorki hja kven- né karldyrum (sja kafla 5.3).

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Calcipotriol/betamethason hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Matio & tidni aukaverkana er byggt 4 samandregnum greiningum & upplysingum fra kliniskum
rannsoknum, p.m.t. upplysingar fra rannséknum & éryggi eftir markadssetningu og tilkynntum

aukaverkunum.

Aukaverkanir sem oftast er tilkynnt um medan & medferd stendur eru ymis vidbrogd i had, svo sem
kladi og hudflognun.

Tilkynnt hefur verid um psoriasis med graftarbélum og bldokalsiumhakkun.
Aukaverkanir eru taldar upp eftir MedDRA flokkun eftir liffeerum (SOC (system organ class)) og eru

peer sem oftast koma fram taldar upp fyrst. Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar
upp fyrst.

Mjdg algengar >1/10

Algengar >1/100 til <1/10
Sjaldgeefar >1/1.000 til <1/100
Mjdg sjaldgeefar >1/10.000 til <1/1.000
Koma 6rsjaldan fyrir <1/10.000

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ar fra fyrirliggjandi gdgnum)



Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Sjaldgeefar Huosykingar*
Harslidursbolga
Mjdg sjaldgaefar Graftarkyli
Onamiskerfi
Mjog sjaldgaefar | Ofnemisvidbrogd
Efnaskipti og naering
Mjog sjaldgaefar | Blodkalsiumhaekkun
Augu
Tidni ekki pekkt | Pokusyn****
HUo og undirhud
Algengar Huaflégnun
KIadi
Sjaldgeefar Hadryrnun
Versnun psoriasis
Huabdlga
Rodi
Utbrot**

Purpuri eda flekkblading
Svidatilfinning i hud
Erting i htd

Mjdg sjaldgeefar Psoriasis med graftarb6lum
Huapennslurakir
Ljésnaemnisvidbrogo

Prymlabolur
Huadpurrkur

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Sjaldgaefar Litarbreytingar i hid & notkunarstad
Verkur & notkunarstad***

Mjog sjaldgaefar Versnun (rebound effect)

*Tilkynnt hefur verid um hadsykingar, p.m.t. bakteriu-, sveppa- og veirusykingar i hud.

**Tilkynnt hefur verid um ymsar gerdir Gtbrota, svo sem Gtbrot vegna hudflognunar, almenn Gtbrot og
Gtbrot med grefti.

***Svidi & notkunarstad er talinn med sem verkur & notkunarstad.

****Sja kafla 4.4.

Born

I opinni rannsokn an samanburdar fengu 33 unglingar & aldrinum 12-17 &ra, Sem voru med psoriasis,
medferd med calciportiol/betamethason smyrsli i 4 vikur, ad hamarki 56 g a viku. Engar nyjar
aukaverkanir eda vandamal vardandi alteek ahrif barksterans komu fram. Rannséknarsteerdin leyfir
hins vegar ekki afdrattarlausar alyktanir vardandi éryggi notkunar calcipotriol/betamethason smyrslis
hja bérnum og unglingum.

Eftirfarandi aukaverkanir eru taldar tengjast lyfjaflokkum calcipotriols og betamethasons, hvoru fyrir
sig:

Calcipotriol
Aukaverkanir eru m.a. vidbrogd & medferdarsvaedi, kladi, erting i hud, svidatilfinning eda stingir,

hadpurrkur, rodi, Gtbrot, htidbdlga, exem, versnun psoriasis, ljésnaemis- og ofnemisvidbroga,
b.m.t. tilvik um ofsabjlg og bjug i andliti sem koma 6rsjaldan fyrir.




Altzk ahrif geta drsjaldan komid fyrir eftir stadbundna notkun og valdid blédkalsiumhaekkun eda
heaekkun kalsiums i pvagi (sja kafla 4.4).

Betamethason (sem tviprépidnat)

Stadbundin ahrif geta komid fram eftir Gtvortis notkun, einkum vid langvarandi notkun,

p.m.t. hudpynning, hareedavikkun, hudrakir, harslidursbolga, ofhering, hudbolgur umhverfis munn,
snertiofnemishldbolga, aflitun hadar og litlir hvitir blettir (colloid milia). Vid medferd vid psoriasis
med barksterum & hid getur verid hatta a Gtbreiddum psoriasis med graftarbolum.

Altzk ahrif vegna stadbundinnar notkunar barkstera eru mjog sjaldgeef hja fullordnum en geta hins
vegar verio alvarleg. Baling nyrnahettubarkar, drer, sykingar, ahrif a efnaskipti sykursyki og aukinn
augnprystingur getur komid fram, einkum vid langvarandi notkun. Alteek &hrif koma oftar fram pegar
lyfid er borid & lokud hudsveedi (undir plast, i hudfellingar), pegar borid er & stor hudsvaedi og vid
langvarandi notkun (sja kafla 4.4).

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. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Notkun steerri skammta en radlagdir eru getur valdid haekkun kalsiums i sermi, sem &tti ad ganga hratt
til baka pegar medferd er heett. Einkenni haekkunar kalsiums i bl6di eru m.a. ofsamiga, haegdatregda,
vodvaslappleiki, ringlun og da.

Ohoéfleg, langvarandi stadbundin notkun barkstera getur balt bodleid heiladinguls-nyrnahettubarkar,
sem leidir til vanstarfsemi nyrnahettna sem yfirleitt gengur til baka. I slikum tilvikum skal medhdndla
einkenni.

Vid langvarandi eiturahrif vegna barksteramedferdar verdur ad heaetta medferd smam saman.

Skyrt hefur verid fra misnotkun hja einum sjuklingi med Utbreiddan psoriasis 4&samt roda
(erythrodermic psoriasis) sem notadi 240 g af calcipotriol/betamethason smyrsli vikulega
(samsvarandi dagsskammtur er u.p.b. 34 g) i 5 manudi (hamarks radlagdur dagsskammtur er 15 g).
Sjuklingurinn fékk Cushing’s heilkenni medan & medferd stdd og sidan psoriasis med graftarbdélum
eftir ad hafa heaett medferd sndgglega.

5. LYFJAFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Psoriasislyf. Onnur psoriasislyf til stadbundinnar notkunar, calcipotriolum i
blondum,

ATC-flokkur: D05 AX52

Calcipotriol er D-vitamin hlidsteeda. Upplysingar Gr in vitro rannséknum benda til pess ad calcipotriol

orvi sérhafingu og dragi Ur fjolgun pekjufrumna i h(d. Verkun lyfsins vid psoriasis er talin byggjast &
pessari verkun.


http://www.lyfjastofnun.is/

Eins og adrir barksterar til stadbundinnar notkunar hefur betamethasontviprdépionat bolgueydandi,
kladastillandi, edaherpandi og dnemisbelandi ahrif en laeeknar hins vegar ekki undirliggjandi kvilla.
Med loftpéttum umbudum er haegt ad auka ahrifin vegna aukins gegnflaedis um hornlagid.

Tidni aukaverkana eykst vegna pessa. Almennt er ekki vitad hvad veldur bolgueydandi hrifum
barkstera til stadbundinnar notkunar.

I rannsokn & oryggi lyfsins hja 634 sjuklingum med psoriasis voru kénnud ahrif af endurteknum
medferdum med calcipotriol/betamethason smyrsli sem notad var einu sinni & dag eftir porfum i

52 vikur, annad hvort eitt sér eda med calcipotriol smyrsli og borid saman vid calcipotriol smyrsli sem
notad var eitt sér i 48 vikur eftir upphafsmedferd med calcipotrioli/betamethasoni. Aukaverkanir komu
fram hja 21,7% sjuklinga i calcipotriol/betamethason smyrslis hépnum, 29,6% i
calcipotriol/betamethason smyrslis/calcipotriol vixlhdpnum og 37,9 % i calcipotriol hépnum.
Aukaverkanir sem komu fram hja meira en 2% sjaklinga i calcipotriol/betamethason smyrslis hGpnum
voru kladi (5,8%) og psoriasis (5,3%). Aukaverkanir sem vert er ad hafa dhyggjur af og eru
hugsanlega vegna langtima notkunar barkstera (t.d. hidpynning, harslidursbolga, aflitun hudar,
graftarkyli og purpuri) komu fram hja 4,8% sjuklinga i calcipotriol/betamethason smyrslis hépnum,
2,8% i calcipotriol/betamethason smyrslis/calcipotriol vixlhépnum og 2,9% i calcipotriol hopnum.

Svorun nyrnahettna vio ACTH var akvardad med malingum & cortisolgildum i sermi hja sjuklingum
med Utbreiddan psoriasis badi i harsverdi og & likamanum, par sem notud voru samtals allt ad 106 g a
viku af calcipotriol/betamethason hlaupi og calcipotriol/betamethason smyrsli. Eftir 30 minGtur
minnkadi svorun cortisols vio ACTH-6rvun éverulega hja 5 af 32 sjuklingum (15,6%) eftir 4 vikna
medferd og hja 2 af 11 sjuklingum (18,2%) sem hofdu haldid afram medferd i 8 vikur. I 6llum
tilvikum urdu kortisol gildi i sermi edlileg 60 minatum eftir 6rvun med ACTH.

EkKi saust nein merki um breytingu a efnaskiptum kalsiums hja pessum sjuklingum. Hvad vardar
beelingu & undirstiku-heiladinguls-nyrnahettubodleidinni (hypothalamic pituitary adrenal (HPA) axis),
benda upplysingar ar rannsokninni til pess ad mjog stdrir skammtar af calcipotriol/betamethason
hlaupi og smyrsli hafa vaeg ahrif & HPA-bodleidina.

Born

Svorun nyrnahettna vio ACTH-6rvun var mald i ranns6kn an samanburdar sem stdd i 4 vikur hja
33 unglingum a aldrinum 12-17 &ra med psoriasis & likamanum, sem notudu allt ad 56 g & viku af
calcipotriol/betamethason smyrsli. Engin tilvik baelingar & HPA-bodleidinni voru skrad.

Engin tilvik blodkalsiumhaekkunar voru skrad en hja einum sjiklingi jokst kalsium i pvagi sem
hugsanlega geeti tengst medferdinni.

5.2 Lyfjahvorf

Kliniskar rannséknir med geislamerktu smyrsli gefa til kynna ad alteekt frasog calcipotriols og
betamethasons Ur calcipotriol/betamethason smyrsli sé minna en 1% af gefnum skammti (2,5 g)

12 Klst. eftir ad pad er borid & heilbrigda hid (625 cm?). begar lyfid er borid a psoriasisbletti og undir
loftpéttar umbUdir getur frasog barkstera til Utvortis notkunar aukist. Frasog um skemmda hid er
u.p.b. 24%.

Bedi virku efnin calcipotriol og betamethason tvipropiénat umbrotna hratt og i miklum meeli vid
alteeka Utsetningu. Proteinbinding er u.p.b. 64%. Helmingunartimi plasmautskilnadar eftir inndeelingu i
&0 er 5-6 klukkustundir. Vegna myndunar forda i hudinni tekur utskilnadur eftir stadbundna gjof &
had nokkra daga. Betamethason er adallega umbrotid i lifur, en einnig i nyrum sem glukarénid og
sulfatesterar. Adal Utskilnadarleid calcipotriols er med haegdum (hja rottum og smasvinum) og
betamethasontvipropidnats med pvagi (hja rottum og masum).

Rannsoknir & dreifingu a geislavirktmerktu calcipotrioli og betamethasontvipropidnati i vefi i rottum
leiddu i lj6s ad mesta geislavirknin var i nyrum og lifur.



Magn calcipotriols og betamethasontviprdépionats var undir nedri maelimérkum i 6llum bl6dsynum
34 sjuklinga sem medhdndladir voru i 4 eda 8 vikur med beedi calcipotriol/betamethason hlaupi og
calcipotriol/betamethason smyrsli vid Gtbreiddum psoriasis, badi & likamanum og i harsverdi.

Eitt umbrotsefni calcipotriols og eitt umbrotsefni betamethasontvipropiénats voru malanleg hja
sumum sjuklinganna.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturverkun a &xlun (skard i gobm, vanskopun beinagrindar) hefur sést i dyrarannséknum a
barksterum. I langtimarannsoknum & eiturahrifum a axlun vid gjof barkstera um munn hja rottum var
vart vid lengri medgongu og hridir stédu lengur og voru erfidari. Enn fremur faekkadi lifandi faeddum
afkveemum, feedingarpyngd var minni svo og pyngdaraukning eftir faedingu. Engin ahrif voru &
frjosemi. EkKi er vitad hvada pydingu petta hefur fyrir menn.

Krabbameinsrannsokn & notkun calcipotriols a hid hja masum og krabbameinsrannsokn & inntéku hja
rottum leiddi ekKi i 1jds neina sérstaka ahzttu fyrir menn.

Rannsdknir 4 krabbameinsvaldandi dhrifum vegna ljésgeislunar hja musum benda til pess ad
calcipotriol auki hugsanleg ahrif dtfjélublarra geisla og veldur hudaexium.

Krabbameinsrannsdkn & hid hja masum og krabbameinsrannsékn & inntéku hja rottum leiddi ekKki i
1jés neina sérstaka haettu af betametasoni tvipropidnati fyrir menn. EKki hefur verid gerdar rannsokn &
krabbameinsvaldandi ahrifum vegna ljésgeislunar & betamethasontvipropidnati.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Paraffinolia

Polyoxypropylen-15 stearylether

Hvitt mjakt paraffin

Butylhydroxytoluen (E321).

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid
geraar.

6.3 Geymslupol

3ar.

Eftir ad tapan hefur fyrst verid opnud: 1 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

6.5 Gerdilats og innihald

Altipur med HDPE (high density polyethylen) skriftéppum. Ad innan er tipan hidud med epoxy

phenolic resini.
Pakkningasteerdir: 30, 60 og 120 g.



EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/14/020/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR

MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 6. mars 2014.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 18. april 2018.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

17. september 2021.



