SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Fampyra (Lyfjaver) 10 mg fordatoflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver fordatafla inniheldur 10 mg fampridin.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Fordatafla.

Beinhvit, filmuh(dud, spordskjulaga tvikipt 13 x 8 mm tafla med flétum brinum, merkt A10 & einni
hlid.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Fampyra (Biogen Netherlands B.V.).

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Fampyra (Biogen Netherlands B.V.).

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Hypromellési
Orkristalladur sellulési
Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat
Filmuhad
Hypromellési
Titantvioxid (E -171)
Polyetylenglykdl 400
6.2 Osamrymanleiki
A ekKi vid.

6.3  Geymslupol

3ar.



6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C. Geymid toflurnar i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi og
raka.

6.5 Gerd ilats og innihald
Al/alpynnur (oPA/al/HDPE/PE+CaO lag af rakadraegu efni/al/PE), hver pynna inniheldur 14 téflur.

Pakkningasteerd med 28 (2 pynnur med 14) t6flum
Pakkningastaerd med 56 (4 pynnur med 14) t6flum

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshoéndlun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Leyfi til samhlida innflutnings og merkingar:
Lyfjaver ehf., Sudurlandsbraut 22, 108 Reykjavik.

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/22/033/01/SA

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning utgafu samhlida leyfis: 25. mars 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
25. mars 2022.

Sja nanari upplysingar undir Fampyra (Biogen Netherlands B.V.).



