SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Marbodin 10 mg filmuhudadar toflur.

2.  INNIHALDSLYSING

Hver filmuhudud tafla inniheldur 10 mg af memantinhydrokloridi, sem samsvarar 8,31 mg af
memantini.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhuduo tafla.

Hyvit, tvikupt, mjorri i midjunni, 10 mm — 5,6 mm, filmuhadud tafla med deilistriki & bAdum hlidum og
igreypt med ‘1 0’ 4 annarri hlidinni.

Toflunni ma skipta 1 jafna skammta.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Medferd hja sjiklingum med midlungi mikinn til alvarlegan Alzheimerssjukdom.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Medferd skal hafin af laekni med reynslu af greiningu og medferd Alzheimersvitglapa og skal hann
hafa umsjon med henni. Adeins skal hefja medferd ef umoénnunaradili er til stadar sem hefur reglulegt
eftirlit med lyfjatoku sjuklingsins. Greining skal vera i samraemi vid ntgildandi leidbeiningar.
Endurmeta skal pol fyrir memantini og skommtun reglulega, helst innan priggja manada fra upphafi
medferdar. Eftir pad a reglulega ad endurmeta kliniskan avinning af memantini og hversu vel
sjuklingurinn polir medferdina, samkveemt gildandi kliniskum leidbeiningum. Halda ma
vidhaldsmeoferd afram 4 medan avinningur er af medferdinni og sjuklingurinn polir medferd med
memantini. Meta skal hvort heetta eigi medferdinni pegar ekki sjast lengur merki pess ad htn hafi
klinisk ahrif eda ef sjuklingurinn polir hana ekki.

Fullordnir

Skammtaadlogun

Hamarks dagskammtur er 20 mg 4 dag. Til ad draga Gr likum & aukaverkunum er skammtur aukinn um
5 mg & viku fyrstu prjar vikurnar upp ad vidhaldsskammti 4 eftirfarandi hatt:

Vika 1 (dagur 1-7):
Sjuklingurinn skal taka halfa 10 mg filmuhtdada t6flu (5 mg) &4 dag i 7 daga.

Vika 2 (dagur 8-14):
Sjuklingurinn skal taka eina 10 mg filmuhtidada toflu (10 mg) 4 dag i 7 daga.



Vika 3 (dagur 15-21):
Sjuklingurinn skal taka eina og halfa 10 mg filmuhudaoa t6flu (15 mg) a dag i 7 daga.

Fra 4. viku og eftir pad:
Sjuklingurinn skal taka tveer 10 mg filmuhtdadar téflur (20 mg) a dag.

Vidhaldsskammtur
Radlagdur vidhaldsskammtur er 20 mg 4 dag.

Aldradir
Byggt 4 kliniskum rannsdéknum, er radlagdur skammtur fyrir sjuklinga eldri en 65 ara 20 mg 4 dag
(tveer 10 mg filmuhtidadar toflur einu sinni & dag), eins og 1yst er hér ad framan.

Born
Notkun Marbodin er ekki rdd16gd hja bérnum yngri en 18 ara vegna skorts 4 upplysingum um oryggi
og verkun.

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med veega skerdingu 4 nyrnastarfsemi (kreatininathreinsun 50-80 ml/min.) er ekki porf
4 skammtaadlogun. Hja sjuklingum med midlungi mikid skerta nyrnastarfsemi (kreatinintithreinsun
30-49 ml/min.) & dagskammturinn ad vera 10 mg 4 dag. Ef Iyfid polist vel eftir a.m k. 7 daga medferd
ma auka skammtinn i allt a0 20 mg/dag samkvamt venjulegu skema yfir skammtaadlogun. Hja
sjuklingum med verulega skerdingu 4 nyrnastarfsemi (kreatinin- tthreinsun 5-29 ml/min.) a
dagskammturinn a0 vera 10 mg 4 dag.

Skert lifrarstarfsemi

Hja sjuklingum med veega eda midlungi mikla skerdingu a lifrarstarfsemi (Child-Pugh A og
Child-Pugh B) er ekki porf & skammtaadlogun. Engar upplysingar liggja fyrir um notkun memantins
hja sjuklingum med verulega skerdingu a lifrarstarfsemi. Ekki er radlagt ad gefa Marbodin sjiklingum
med verulega skerta lifrarstarfsemi.

Lyfjagjof
Gefa skal Marbodin einu sinni a dag og taka skal 1yfid a sama tima & hverjum degi. Taka ma
filmuhuduodu téflurnar med eda an faedu.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Radlagt er ad geeta varudar hja sjuklingum med flogaveiki, fyrri ségu um krampa og sjuklingum sem
eru i aukinni haettu 4 ad fa flogaveiki.

Fordast skal samhlidanotkun N-methyl-D-aspartat (NMDA) blokka eins og amantadins, ketamins eda
dextromethorphans. Pessi efni verka a somu vidtaka og memantin og pvi geta aukaverkanir (einkum
tengdar midtaugakerfi) komid oftar fyrir eda verid meira dberandi (sja einnig kafla 4.5).

Sumir peettir sem geta hackkad syrustig i pvagi (sja kafla 5.2 ,,Brotthvarf*) geta kallad a porf fyrir
meira eftirlit med sjuklingi. Medal slikra patta eru rottaekar breytingar 4 mataraedi, til deemis r
kjotfeedi 1 jurtafeedi eda inntaka storra skammta af syrubindandi lyfjum. Einnig getur syrustig i pvagi
verid hakkad vegna nyrapiplublodsyringar eda alvarlegra pvagfaerasykinga af voldum Proteus
bakteria.



{ flestum kliniskum rannséknum voru peir sjuklingar ttilokadir sem nylega hofou fengid hjartaafall,
voru med 6medhondlada hjartabilun (NYHA-III-IV) eda haan blodprysting sem ekki hafdi nadst stjorn
a. bvi liggja adeins fyrir takmarkadar upplysingar og fylgjast parf vel med sjiklingum med fyrrnefnda
kvilla.

Hjélparefni
Lyfid inniheldur minna en 1 mmo]l af natriumi (23 mg) 1 hverri t6flu, p.e. er sem naest natriumfritt.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Vegna lyfjafreedilegra ahrifa memantins og verkunarmata pess geta eftirfarandi milliverkanir ordio:

e Verkunarmati bendir til pess a0 4hrif L-dopa, dopaminvirkra efna og andkoélinvirkra lyfja geti
aukist vid samhlidamedferd med NMDA-blokkum, eins og memantini. Ahrif barbiturata og sefandi
lyfja geta verid minnkud. Samhlidagjof memantins og krampalosandi efnanna dantrolens eda
baclofens getur breytt dhrifum peirra og skammtaadlogun getur verid naudsynleg.

e Fordast skal samhlidanotkun memantins og amantadins, vegna hettu & gedrofi vegna lyfjaeitrunar.
Ba0i efnasambdndin eru efnafraedilega skyldir NMDA-blokkar. Sama gaeti att vido um ketamin og
dextromethorphan (sja einnig kafla 4.4). Einnig hefur verio birt eitt sjukratilfelli um hugsanlega
hattu af samspili memantins og phenytoins.

e Onnur virk efni 4 bord vid cimetidin, ranitidin, procaiainamid, quinidin, quinin og nicotin nota
sama katjoniska flutningskerfi um nyru og amantadin geta einnig milliverkad vid memantin sem
getur leitt til hugsanlegrar heettu 4 haekkudum plasmagildum.

e Hugsanlegt er ad bl6dgildi hydrochlorothiazids (HCT) laekki pegar memantin er gefio samhlida
HCT eda einhverri samsetningu sem inniheldur HCT.

e Eftir markadsetningu hafa verid tilkynnt einstaka tilvik um hakkun a INR (international
normalized ratio) gildum hja sjuklingum a samhlidamedferd med warfarini. P6 ekki hafi verid synt
fram 4 orsakasamhengi, er radlagt ad fylgjast naid med préthrombintima eda INR-gildum hja peim
sjuklingum sem fa samhlida medferd med blodpynningarlyfjum til inntdku.

[ einskammta lyfjahvarfarannséknum hja ungum, heilbrigdum einstaklingum komu ekki fram neinar
milliverkanir sem mali skipta milli virku efnanna memantins og glyburids/metformins eda donezepils.

{ kliniskri ranns6kn 4 ungum, heilbrigdum einstaklingum hafdi memantin ekki nein ahrif sem mali
skipta & lyfjahvorf galantamins.

Memantin hamladi ekki CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A, flavin-moénod-oxygenasa,
epoxid-hydrolasa eda sulfateringu in vitro.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga

Engar kliniskar upplysingar eru fyrirliggjandi um notkun memantins 4 medgongu. Rannsoknir &
dyrum benda til pess a0 lyfid geti hugsanlega dregi0 ur vexti i legi vid ttsetningu sem er apekk eda

litid eitt meiri en Gtsetning hja ménnum (sja kafla 5.3). Hugsanleg hetta hja moénnum er ekki pekkt.
Ekki 4 ad nota memantin 4 medgdngu nema bryna naudsyn beri til.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort memantin berst 1 brjostamjolk en med tilliti til fitusaekni efnisins er pad liklegt.
Konur sem nota memantin eiga ekki ad hafa barn 4 brjosti.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Midlungi mikill til alvarlegur Alzheimerssjukdomur skerdir yfirleitt aksturshaefni manna og dregur tr
getu peirra til ad nota vélar. Ad auki hefur Marbodin vaeg til midlungi mikil ahrif & haefni til aksturs og
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notkunar véla og pvi skal bryna sérstaklega fyrir sjuklingum utan stofnana ad gaeta varidar.

4.8 Aukaverkanir

{ kliniskum rannsoknum 4 veegum til verulegum vitglopum, hja 1.784 sjuklingum sem fengu medferd
med memantini og 1.595 sjuklingum sem fengu medferd med lyfleysu, var heildartioni aukaverkana
fyrir memantin ekki frabrugdin pvi sem sast fyrir lyfleysu; aukaverkanirnar voru venjulega veegar til
midlungi miklar. Algengustu aukaverkanirnar sem komu oftar fram hja hopnum sem fékk memantin
en hja lyfleysuhopnum, voru svimi (6,3% 4 moti 5,6%), hofudverkur (5,2% 4 moti 3,9%),
hagdatregoa (4,6% a moti 2,6%), svefnhofgi (3,4% & moti 2,2%) og haprystingur (4,1% a méti 2,8%).

Eftirfarandi aukaverkunum, sem taldar eru upp i téflunni hér & eftir, hefur verio safnad saman ur
kliniskum rannsoknum med memantini og eftir markadssetningu. Innan hvers tioniflokks eru
aukaverkanirnar taldar upp eftir alvarleika, per alvarlegustu fyrst.

Aukaverkanir eru flokkadar eftir liffeerakerfum og eftirfarandi tioniflokkun: mjog algengar (>1/10),
algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (=1/10.000 til
<1/1.000), koma orsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki heegt ad aaetla tioni 1t fra

fyrirliggjandi gbgnum).
Sykingar af voldum sykla og snikjudyra | Sjaldgeefar Sveppasykingar
Onzmiskerfi Algengar Lyfjaofnaemi
Geodren vandamal Algengar Svefnhofgi
Sjaldgeefar Ringlun
Sjaldgafar Ofskynjanir!
Tidni ekki pekkt Gedrofseinkenni?
Taugakerfi Algengar Sundl
Algengar Jafnvaegistruflanir
Sjaldgaefar Oedlilegt gongulag
Koma orsjaldan fyrir | Krampar
Hjarta Sjaldgeefar Hjartabilun
Adar Algengar Haprystingur
Sjaldgeefar Segamyndun i blaedum/segarek
Ondunarfzri, brjésthol og midmaeti Algengar Andprengsli
Meltingarfeeri Algengar Heaegdatregda
Sjaldgeefar Uppkdst
Tidni ekki pekkt Brisbolga®
Lifur og gall Algengar Heekkun gilda & lifrarprofum
Tidni ekki pekkt Lifrarbdlga
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir | Algengar Hofudverkur
4 ikomustad Sjaldgeefar breyta

! Ofskynjanir hafa adallega komid fram hja sjuklingum med alvarlegan Alzheimerssjukdom.
2 Tilkynnt hefur verid um einstok tilvik eftir markadssetningu.

Tengsl hafa sést & milli Alzheimerssjukdoms og punglyndis, sjalfsvigshugsana og sjalfsvigs.
Eftir markadssetningu hefur verid tilkynnt um slik tilvik hja sjuklingum a medferd med memantini.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Adeins er takmorkud reynsla af ofskommtun i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu.




Einkenni

Tilt6lulega storir ofskammtar (200 mg og 105 mg/dag i 3 daga) hafa annadhvort adeins verid tengdir
einkennum eins og preytu, magnleysi og/eda nidurgangi eda engum einkennum.

f tilvikum ofskdmmtunar, par sem teknir voru skammtar minni en 140 mg eda af dpekktri stard, fengu
sjuklingar einkenni fra midtaugakerfi (ringlun, syfja, svefnhofgi, svimi, asingur, arasargirni,
ofskynjanir og truflun 4 géngulagi) og/eda fra meltingarferum (uppkdst og nidurgangur).

[ yktasta tilfelli ofskommtunar 1ifdi sjiklingurinn af inntoku 4 alls 2.000 mg af memantini med
dhrifum a midtaugakerfi (10 daga dé og sidar tvisyni og @singur). Sjuklingurinn fékk medferd vid
einkennum og gekkst undir bl6dvokvatdku (plasmapheresis). Sjuklingurinn nadi sér an varanlegra
afleidinga.

[ 60ru tilfelli mikillar ofskommtunar 1ifdi sjuklingurinn einnig af og nadi sér. Sjuklingurinn hafdi tekid
inn 400 mg af memantini. Sjuklingurinn fann fyrir einkennum frd midtaugakerfi eins og eirdarleysi,
gedrofi, sjonrenum ofskynjunum, forstigi krampakasta (proconvulsiveness), svefnhéfga, hugstoli og
medvitundarleysi.

Medhoéndlun

[ ofskommtunartilvikum 4 ad beita einkennamedferd. Ekkert sértaekt motefni er til vegna eitrunar eda
ofskdmmtunar. Nota skal venjulegar kliniskar adferdir til losunar & virka efninu, t.d. magaskolun,
lyfjakol (truflun 4 mdgulegri lifrar-parma hringras), pvagsyringu, pvingadri pvagraesingu, eftir pvi sem
vid 4.

Ef teikn og einkenni um almenna yfirérvun 4 midtaugakerfi koma fram skal ihuga nakvaema kliniska
medferd vid einkennum.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Gedlyf (psychoanaleptica). Onnur lyf vid heilabilun,
ATC-flokkur: NO6DX01

Auknar visbendingar eru um ad truflun & glutamatvirkum taugabodum, einkum vid NMDA-viotaka,
hafi ahrif & badi synileg einkenni og frampréoun sjukdomsins pegar um er ad rada vitglop af voldum
taugahrornunar.

Memantin er spennuhadur NMDA -vidtakablokki, med midlungi mikla saekni i vidtakann 4n
samkeppni. Pad temprar ahrif 6edlilega harra gilda glatamats sem geta leitt til starfstruflunar
taugafrumna.

Kliniskar rannsoknir

Lykilrannsokn & einlyfjameodferd tok til 252 sjiklinga utan stofnana med midlungi mikinn til
alvarlegan Alzheimerssjukdom (heildarskor 8 MMSE (vitreent prof) 1 upphafi 3-14). Rannsoknin syndi
gagnleg ahrif af medferd med memantini samanborid vid lyfleysu eftir 6 manudi (mat leeknis a
skilvitlegri starfsemi sjuklings, byggt 4 viotdlum vid sjiklinginn og pa sem annast hann (observed
cases analysis for the clinician’s interview based impression of change) (CIBIC-plus): p=0,025;
Alzheimer‘s disease cooperative study — activity of daily living (ADCS-ADLsev): p=0,003; veruleg
skerding (SIB): p=0,002).

Lykilrannsokn a einlyfjamedferd med memantini sem medferd vid vegum til midlungi miklum
Alzheimerssjukdomi var gerd hja 403 sjuklingum (MMSE heildarskor 1 upphafi 10-22).

Hja sjuklingum sem fengu medferd med memantini komu fram tolfraedilega marktaekt betri ahrif vid
adal endapunkta en hja sjuklingum sem fengu medferd meo lyfleysu: matskali fyrir
Alzheimerssjukdom (Alzheimer’s disease assessment scale, ADAS-cog) (p=0,003) og CIBIC-plus
(p=0,004) vid 24. viku (sidustu athugun haldid afram [last observation carried forward, LOCF]).
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{ annarri slembiradadri rannsokn 4 einlyfjamedferd vid vaegum til midlungi miklum
Alzheimerssjikdomi toku 470 sjuklingar patt (MMSE heildarskor i upphafi 11-23). [ frumgreiningu 4
liklegum nidurstodum (prospectively defined primary analysis) voru nidurstodur fyrir adal
virkniendapunkt (primary efficacy endpoint) ekki tolfreedilega marktaekar vid 24. viku.

Safngreining (meta-analysis) 4 sex fasa III, 6 manada rannsoknunum med samanburdi vid lyfleysu hja
403 sjuklingum med midlungi mikinn til alvarlegan Alzheimerssjukdom (MMSE heildarskor <20)
(p.m.t. ranns6knir a einlyfjamedferd og rannsoknir par sem sjuklingarnir voru 4 stodugum skammti af
acetylkolinesterasahemlum) syndi tolfreedilega marktakt meiri dhrif af medferd med memantini &
vitsmunalegt, heildar og starfreent svid. Pegar sjuklingum versnadi samhlida 4 6llum premur svidum
saust tolfreedilega marktek ahrif memantins til ad draga Gr versnun, par sem tvisvar sinnum fleiri
sjuklingar 4 medferd med lyfleysu syndu versnun 4 6llum svidunum premur samanborid vid pa sem
fengu medferd med memantini (21% 4 méti 11%, p<0,0001).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Nyting (absolute bioavailability) memantins er u.p.b. 100%. Tmax er 4 bilinu 3 til 8 klst. Ekkert bendir

til pess ad matur hafi ahrif 4 frdsog memantins.

Dreifing
Daglegir 20 mg skammtar leida til péttni memantins 4 bilinu 70 til 150 ng/ml (0,5 - 1 umol) i plasma

vi0 jafnvaegi, med miklum einstaklingsbundnum breytileika. begar gefnir voru dagskammtar a bilinu 5
til 30 mg var reiknad medalhlutfall menuvokva (CSF)/sermis 0,52. Dreifirimmal er um 10 I/’kg. Um
45% af memantini er bundid vid prétein i plasma.

Umbrot

Hja monnum eru um 80% memantinskyldra efna i blodras til stadar sem upprunalega efnid (parent
compound). Helstu umbrotsefni hja monnum eru N-3,5-dimethyl-gludantan, isomerblanda af 4- og
6-hydrozxymemantini og 1-nitroso-3,5-dimethyl-adamantan. Ekkert pessara umbrotsefna synir
blokkun &8 NMDA. Ekki hafa sést nein cytochrom P 450 hvotud umbrot in vitro.

{ rannsékn par sem notad var *C-memantin til inntoku, var ad medaltali 84% af skammtinum skilinn
ut innan 20 daga, par af voru rim 99% skilin Gt um nyru.

Brotthvarf

Brotthvarf memantins er med veldisfallinu 1 (monoexponential) med lokahelmingunartima, t;, 60 til
100 klst. Hja sjalfbodalidum med edlilega nyrnastarfsemi er heildartthreinsun (Clio) um

170 ml/min./1,73 m? og hluti heildarGthreinsunar um nyru verdur med pipluseytingu.

[ nyrum 4 sér einnig stad endurupptaka i piplum, liklega fyrir tilstilli katjéna-flutningsproteina.
Utskilnadarhradi memantins um nyru getur minnkad 7-9 falt pegar pvag er basiskt (sj4 kafla 4.4).
bvag getur ordid basiskt vegna rottaekra breytinga 4 mataradi, t.d. pegar breytt er fra kjotfaedi i
jurtafeedi eda vid neyslu storra skammta af syrubindandi lyfjum.

Linulegt samband
Rannsoknir a sjalfbodalidum hafa synt fram 4 linuleg lyfjahvorf vid skammta & bilinu 10 til 40 mg.

Tengsl lyfjahvarfa/lyfhrifa
Vi0 20 mg dagskammt af memantini er gildi { menuvokva (CSF) i samraemi vid k;-gildi
(ki=homlunarfasti) memantins, sem er 0,5 umol i framheilaberki (frontal cortex) hja ménnum.




5.3 Forkliniskar upplysingar

[ skammtimarannsoknum 4 rottum veldur memantin, likt og adrir NMDA-blokkar, blodrumyndun og
drepi (Olney vefjaskemmdir) i taugafrumum, en eingdngu eftir skammta sem leiddu til mjog harrar
hamarkspéttni i sermi. Osamhaefni hreyfinga (ataxia) og énnur forklinisk einkenni voru undanfari
blodrumyndunar og dreps. bar sem hvorki hefur ordid vart vid pessi ahrif i langtimarannséknum &
nagdyrum né & 6drum dyrumer kliniskt mikilvaegi pessara nidurstadna ekki pekkt.

Breytingar 4 augum saumst stundum i rannsoknum 4 eiturverkun eftir endurtekna skammta hja
nagdyrum og hundum, en ekki hja 6pum. Sérstok augnskodun i kliniskum rannséknum med
memantini leiddi ekki i 1jos neinar breytingar 4 augum.

[ nagdyrum sast uppsofnun 4 fosfolipidum i atfrumum i lungum vegna uppséfnunar memantins i
leysibolum (lysosomes). bessi ahrif eru pekkt fyrir onnur virk efni med katjoniska vatnssaekna og
fitusaekna eiginleika. Hugsanlega er samband & milli uppséfnunarinnar og blédrumyndunarinnar sem
sést 1 lungum. bessi ahrif sdust adeins vid stora skammta hja nagdyrum. Kliniskt mikilveegi pessara
nidurstadna er ekki pekkt.

Ekki sast nein eiturverkun 4 erfdaefni i stodludum profum & memantini. Ekkert benti til
krabbameinsvaldandi ahrifa i @vilongum rannséknum hja miasum og rottum. Memantin var ekki
vanskopunarvaldandi hja rottum og kaninum, jafnvel vid skammta sem ollu eiturdhrifum 4 modurog
ekki vard vart neikvaedra dhrifa memantins 4 frjosemi. { rottum vard vart vid minni fosturvoxt vid
skammta sem gafu svipada eda adeins meiri utsetningu og vid notkun hja ménnum.

6. LYFJAGERPDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Orkristalladur sellulosi

Natriumkroskarmell6si

Vatnsfri kisilkvoda

Magnesiumsterat

Tofluhud:

Poélyvinylalkohol

Titantvioxid (E 171)

Makréogol (3350)

Talkum

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

bPynnupakkningar sem innihalda 10, 14, 15 eda 20 toflur 1 pynnu (PVC/PE/PVDC og al).
Pakkningar med 28, 30, 50, 56 eda 100 filmuhtdudum t6flum eru faanlegar.

7



HDPE ilat me0 polypropylenloki med innbyggdu kisilgel purrkefni sem inniheldur 250 toflur. Ekki er
vist a0 allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Pynnupakkningar sem innihalda 10 x 1, 14 x 1, 15 x 1 eda 20 x 1 t6flu i pynnu (stakskammta
PVC/PE/PVDC og al).

Pakkningar med 28, 30, 50, 56, 98 og 100 filmuhududum t6flum eru faanlegar.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

byskaland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

1S/1/17/038/01

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 24. april 2017.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 30. jali 2018.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

4. agust 2026.



