SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Norspan fordapléastur 5 mikrog/klst., 10 mikrog/klst. og 20 mikrog/klst.

2. INNIHALDSLYSING

Norspan 5 mikrégromm/klst.
Hver fordaplastur inniheldur 5 mg af baprenorfini i 6,25 cm? fleti og losar 5 mikrogréomm af
buprenorfini 4 klukkustund i 7 daga.

Norspan 10 mikrégromm/klst.
Hver fordaplastur inniheldur 10 mg af bprenorfini 1 12,5 cm? fleti og losar 10 mikrégréomm af
buprenorfini 4 klukkustund i 7 daga.

Norspan 20 mikrogromm/klst.
Hver fordaplastur inniheldur 20 mg af baprenorfini i 25 cm? fleti og losar 20 mikrégromm af
buprenorfini a klukkustund i 7 daga.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Fordaplastur

5 mikrog/klst. fordaplastur inniheldur: Ferhyrndan, drapplitan plastur med 4v6lum hornum merktan:
Norspan 5 p/h

10 mikrog/klst. fordaplastur inniheldur: Rétthyrndan, drapplitan plastur med avélum hornum merktan:
Norspan 10 wh

20 mikrog/klst. fordaplastur inniheldur: Ferhyrndan, drapplitan plastur med 4&vélum hornum merktan:
Norspan 20 ph

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Medferd vid frekar miklum verkjum sem ekki eru vegna illkynja sjukdoma pegar porf er & 6pioida til
a0 na fram fullnagjandi verkjastillingu.

Norspan hentar ekki til medferdar vid bradaverkjum.

Norspan er &tlad handa fulloronum.



4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Norspan a ad nota 4 7 daga fresti.

Sjuklingar 18 ara og eldri

Nota a leegsta skammt af Norspan (Norspan 5 mikrégromm/klst. fordapléstur ) sem upphafsskammt.
Hafa ber 1 huga fyrri notkun sjiklings 4 6pididum (sja kafla 4.5) sem og ntiverandi almennt dstand og
heilsufar sjuklings.

Adlégun skammta

Vi0 upphaf medferdar med Norspan geeti verid porf fyrir vidbotarmedferd med skammyvirkum
verkjalyfjum (sja kafla 4.5) eftir porfum bar til Norspan er farid ad hafa verkjastillandi ahrif.

Medan 4 adlogun skammta stendur ma breyta skommtum 4 3 daga (72 klukkustunda) fresti. Eftir pad a
a0 halda 7 daga bili milli skammta. Frekari aukningu skammta ma sidan stilla byggt & porf fyrir
vidbotar verkjastillingu og verkjasvorun sjuklings vid plastrinum.

begar auka a skammt, skal setja steerri Norspan plastur i stad pess sem verio er ad nota eda setja saman
plastra 4 mismunandi stodum til ad nad peim skammti sem dskad er eftir. Radlagt er ad setja ekki meira
en tvo plastra 4 hidina i einu og ad heildarskammtur af Norspan sé¢ ekki meiri en 40 mikrogromm/klst.
Ekki 4 ad setja nyjan plastur 4 sama hudsvae0i nastu 3-4 vikur 4 eftir (sja kafla 5.2). Fylgjast 4 vel og
reglulega med sjuklingum svo finna megi dkjésanlegasta skammt og medferdarlengd.

Ef verkjastilling er ekki fullnaegjandi 4 ad hafa i huga moguleika 4 ad fram komi ofursarsaukanaemi,
pol eda ad undirliggjandi sjikdomur versni (sja kafla 4.4). Tilefni getur verid til a0 minnka skammta
af Norspan, hatta medferd med Norspan eda endurskoda hana.

Skipti ur opioidoum

Norspan ma nota sem valkost med 6drum 6pididum. Hefja & medferd fyrir slika sjuklinga med minnsta
faanlegum skammti (Norspan 5 mikrégromm/klst. fordaplastur) og medan verid er a0 adlaga skammta
skal halda afram ad nota skammvirk verkjalyf til vidbotar (sja kafla 4.5) eftir porfum.

Born

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun Norspan hja bornum yngri en 18 ara. Engar upplysingar
liggja fyrir.

Aldradir

Ekki er porf 4 ad adlaga skammta Norspan hja 61drudum.

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er naudsynlegt ad adlaga skammta sérstaklega fyrir sjuklinga me0 skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki parf a0 breyta skommtun Norspan hja sjuklingum med vagt eda midlungi alvarlega skerta
lifrarstarfsemi.



Buprenorfin er umbrotid i lifur. Breytingar geta ordid a styrk pess og timalengd verkunar hja
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Pvi 4 a0 fylgjast vandlega med slikum sjuklingum medan a
medferd med Norspan stendur.

Hja sjoklingum me0 alvarlega skerta lifrarstarfsemi getur buprenorfin safnast upp medan a medferd
med Norspan stendur. [huga 4 annars konar meodferd og fara 4 varlega i ad nota Norspan hja pessum
sjuklingum, ef pad er yfirleitt notad.

Lyfjagjof

Tkomuleid

Hafa 4 fordaplasturinn 4 hadinni i 7 daga. Ekki ma skipta honum eda klippa hann i minni buta.
Plastur settur a

Til ad tryggja virka verkjastillingu med biiprenorfini og lagmarka likur 4 hudvidobrégdum (sja
kafla 4.4) 4 a0 fylgja eftirfarandi notkunarleidbeiningum:

Setja 4 Norspan 4 heila hud &n ertingar 4 utanverdum upphandlegg, efri hluta bringu, efri hluta baks
e0a utanverda bringu, en ekki 4 hudsvedi par sem eru stor or. Setja & Norspan a harlitla eda neer
harlausa hud. Ef pad er ekki haegt, 4 ad klippa harid 4 stadnum med skaerum, en ekki raka pad.

Ef hreinsa parf plastursstadinn, & einungis ad gera pad med hreinu vatni. Ekki ma nota sapur, alkohol,
oliur, aburdi eda bunad sem sverfur hudina. Hudin verdur ad vera purr a4dur en plasturinn er settur a.
Setja 4 Norspan 4 hudina strax eftir ad hann hefur verid tekinn ar innsigludum pokanum. begar buid er
a0 fjarlaegja hlifdarlagio, 4 ad prysta fordaplastrinum pétt ad stadnum med 16fa i um 30 sekundur og
tryggja a0 hann liggi vel ad hudinni, sérstaklega 4 kontunum. Ef kantarnir 4 plastrinum fara ad losna af
htdinni, ma festa pa aftur med hudlimi sem hentar, til ad tryggja ad hann tolli 4 hidinni i 7 daga.
Plasturinn 4 a0 hafa samfellt 4 i 7 daga. bad 4 ekki ad hafa ahrif 4 plasturinn pott farid sé 1 bad, sturtu
e0a sund. Detti plastur af, 4 ad setja nyjan a og hafa hann 4 1 7 daga.

Timalengd yfjagjafar

Aldrei 4 ad nota Norspan lengur en bryna naudsyn ber til. Ef porf er 4 langtima verkjamedferd med
Norspan vegna edlis og alvarleika sjukdomsins, 4 ad fylgjast vel og reglulega med sjuklingnum (og
gera hlé 4 meoferd ef purfa pykir) til pess ad ganga r skugga um hvort og ad hve miklu leyti frekari
medferd sé naudsynleg.

Markmid medferdar og medferdarlok

Adur en medferd med Norspan er hafin skal setja saman medferdaraztlun med sjuklingi, sem tekur til
meodferdarlengdar og markmids medferdar og aetlun um lok medferdar, i samraemi vid leidbeiningar
um verkjastjornun. Medan 4 medferd stendur eiga laeknir og sjuklingur ad meta reglulega saman porf a
aframhaldandi meoferd, ihuga medferdarlok og adlaga skammta ef porf krefur. Pegar sjuklingur parf
ekki lengur medferd med Norspan getur verio radlegt ad minnka skammtinn smam saman til ad koma
i veg fyrir frahvarfseinkenni. Ef ekki naest fullneegjandi verkjastjornun skal thuga moguleikann a
ofursarsaukanaemi, poli og versnun undirliggjandi sjukdoms (sja kafla 4.4).

Eftir ad Norspan plastur hefur verid tekinn af, lekkar péttni buprenorfins 1 sermi smam saman og pvi
haldast verkjastillandi ahrif i dkvedinn tima. betta 4 ad hafa i huga pegar nota 4 adra 6pio6ida i kjolfar
medferdar med Norspan. Almenna reglan er st ad gefa ekki 0pidida nastu 24 klukkustundirnar eftir ad
Norspan plésturinn hefur verid tekinn af. A9 svo komnu mali eru upplysingar takmarkadar um
upphafsskammt annarra 6pidida sem gefnir eru eftir ad medferd med fordaplastri er heett (sja kafla
4.5).



Lengd medferdar
Norspan a ekki ad nota lengur en naudsynlegt er.
Sjuklingar med hita eda sem verda fyrir ahrifum af utanadkomandi hita

Medan sjuklingar eru med plasturinn, er peim radlagt ad fordast ad utanadkomandi hiti eins og fra
hitabokstrum, hitateppum, hitapokum, hitalompum, gufubadi, heitum pottum og upphitudum
vatnsrumum o.s.frv. komist ad plastursstad, vegna pess ad frasog buprenorfins getur aukist. Vid
medferd sjuklinga meo hita 4 ad geeta pess ad hiti getur einnig aukid frasogid og valdid hakkadri
plasmapéttni bliprenorfins og pannig aukinni heettu 4 6pididviobrogdum.

4.3 Frabendingar

Norspan er ekki &tlad:

- sjuklingum med pekkt ofnemi fyrir virka efninu buprenorfini eda einhverju hjalparefnanna sem
talin eru upp 1 kafla 6.1

- sjuklingum med 6pi6idfikn og til medferdar vid frahvarfseinkennum fikniefna

- til nota vid astand par sem alvarleg skerding er 4 ndunarst6d og —starfsemi eda hatta er 4 pvi

- sjuklingum sem fa MAO-hemla eda hafa fengid pa a sidastlidnum tveimur vikum (sja kafla 4.5)

- sjuklingum med védvaslensfar

- sjuklingum med drykkjuorad (delirium tremens)

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Nota & Norspan med sérstakri varud hja sjuklingum:

- med 6ndunarbalingu

- sem nota samhlida lyf sem baela midtaugakerfid (sja hér fyrir nedan og kafla 4.5)

- sem nota samhlida serotoninvik lyf (sja hér fyrir nedan og kafla 4.5)

- med andlega avanabindingu [fikn], misnotkunarmynstur og sdgu um misnotkun lyfja og/eda
afengis (sja hér fyrir nedan)

- med kaefisvefn

- med brada afengiseitrun

- med hofudaverka, innankupuskemmdir eda aukinn innanktpuprysting, lost eda skerta
medvitund af 6pekktum orsokum

- med verulega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2)

- med hagdatregdu

Ondunarbeling
Veruleg 6ndunarbzling hefur tengst notkun buprenorfins, einkum ef lyfid er gefid i blaed. Fjoldi

daudsfalla hefur ordid vegna ofskommtunar pegar fiklar hafa misnotad blprenorfin i &0, venjulega
samhlida benzodiazepinlyfjum. Auk pess hefur verid tilkynnt um daudsfoll vegna ofskdmmtunar af
voldum etanoéls og benzodiazepinlyfja samhlida buaprenorfini (sja kafla 4.9). Geeta skal varadar pegar
Norspan er avisad handa sjuklingum med pekkt vandamal vegna misnotkunar lyfja eda afengis eda
alvarlega gedraena kvilla, eda grun um slikt.

Samhlidanotkun 6pidida svo sem buprenorfins og sleevandi lyfja, svo sem benzodiazepinlyfja eda
skyldra lyfja, getur valdid sleevingu, dndunarbeelingu, daudadai og dauda. Vegna pessarar aheettu 4
ekki ad avisa lyfinu samhlida pessum slevandi lyfjum nema handa sjuklingum par sem énnur
medferdararradi eru ekki tiltaek. Ef akvedid er ad avisa buprenorfini samhlida sleevandi lyfjum 4 ad
nota minnsta skammt sem hefur tileetlud ahrif og i eins skamman tima og unnt er.



Fylgjast 4 vandlega me0 sjuklingum med tilliti til ummerkja og einkenna éndunarbelingar og
slevingar. I pvi tilliti er eindregid radlagt ad upplysa sjuklinga og umdnnunaradila peirra um ad peir
purfi ad fylgjast med pessum einkennum (sja kafla 4.5).

Serotoninheilkenni

Samhlidagjof Norspan og annarra serotoninvikra lyfja svo sem MAO-hemla, serétonin-
endurupptokuhemla (SSRIs), ser6tonin-noradrenalin-endurupptokuhemla (SNRIs) eda prihringlaga
punglyndislyfja getur leitt til serétoninheilkennis, sem getur verid lifshaettulegt astand (sja kafla 4.5).
Ef samhlidamedferd med 6drum serdtoninvirkum lyfjum er kliniskt réttmeet er radlegt ad fylgjast naid
med sjuklingi, sérstaklega 1 upphafi medferdar og vid skammtaaukningu.

Einkenni serétoninheilkennis getur falid i sér breytingar 4 andlegu é4standi, truflanir 4 starfsemi
o0sjalfrada taugakerfisins, 6edlileg tauga- og vodvavidbrogd, og/eda einkenni fra meltingarfeerum.
fhuga skal skammtaminnkun eda ad stodva medferd ef grunur er um serétoninheilkenni, allt eftir
alvarleika einkennanna.

Buprenorfin er 6rvi (agonist) fyrir p-6pididvidtaka sem gefur fulla 6rvun me0 tilliti til verkjastillingar
en hlutaérvun med tilliti til ondunarbaelingar (sja kafla 5.1).

Langtimaahrif medferdar og pol

Hja ollum sjuklingum getur komid fram pol gagnvart verkjastillingu, ofursarsaukanami, likamleg
avanabinding og gedraen avanabinding vid endurtekna notkun 6pidida, en pol kemur ekki fram nema
a0 hluta til me0 tilliti til sumra aukaverkana, svo sem haegdatregdu af voldum 6pi6ida. Petta 4 einkum
vid hja sjuklingum med langvinna verki sem ekki eru af voldum krabbameins, par sem tilkynnt hefur
verid um ad samfelld medferd med opididum i langan tima dugi hugsanlega ekki til ad draga ar
alvarleika verkja i vidunandi meli. Radlagt er ad endurmeta reglulega hvort aframhaldandi notkun
Norspan sé videigandi, pegar lyfsedlar sjuklinga eru endurnyjadir. Ef 4kveodid er ad ekki sé lengur
avinningur af aframhaldandi medferd 4 ad minnka skammta smam saman til ad koma i veg fyrir
frahvarfseinkenni.

bol og 6pididafikn (misnotkun og fikn)

bol, likamleg og salren avanabinding og 6pididafikn getur myndast vid endurtekna notkun 6pidida
eins og Norspan. Endurtekin notkun Norspan getur valdid 6pididafikn. Haerri skammtur og lengri
medferd med opididum getur aukid heettuna 4 ad préa med sér 6pidvidafikn. Misnotkun eda visvitandi
rong notkun Norspan getur valdid ofskommtun og/eda dauda. Heettan a pvi a0 proéa med sér
opioidafikn er meiri hja sjuklingum med personulega sogu eda fjolskyldusogu (foreldrar eda systkini)
um misnotkun vimuefna (par med talid afengissyki), hja peim sem nota toébak og sjuklingum med ségu
um Onnur gedraen vandamal (t.d. alvarlegt punglyndi, kvida eda personuleikaraskanir).

Adur en medferd er hafin med Norspan og medan 4 medferd stendur eiga laeknir og sjuklingur ad meta
reglulega saman porf a aframhaldandi medferd og gera aatlun um medferdarlok (sja kafla 4.2). Fyrir
medferd og 4 medan 4 henni stendur skal upplysa sjiklinga um hettur og einkenni 6pididafiknar. Ef
pessi einkenni koma fram skal radleggja sjuklingum ad hafa samband vio laekninn.

Fylgjast parf med sjuklingum me0 tilliti til teikna um seekni i lyf (t.d. bidja of snemma um
lyfjaendurnyjun). betta felur i sér skodun a samhlida notkun 6pi6ida og gedlyfja (eins og
bensodiazepina). Thuga skal radgjof hja fikniradgjafa fyrir sjuklinga med teikn og einkenni
opiodidafiknar. Sja kafla 4.4 Langtimadhrif medferdar og pol vardandi hvernig standa skal ad pvi ad
haetta notkun 6pioida.

Frahvarfsheilkenni

Frahvarfsheilkenni getur komid fram ef medferd er haett skyndilega. Ef frahvarfsheilkenni kemur fram
er pao yfirleitt vaegt, hefst eftir 2 daga og getur stadi i allt ad 2 vikur. Medal frahvarfseinkenna eru
@singur, kvidi, taugaveiklun, svefnleysi, othreyfni (hyperkinesia), skjalfti og meltingarfeerakvillar.
begar sjuklingur parf ekki lengur & medferd med buprenorfini ad halda getur verid radlegt ad minnka




skammta smam saman til a0 koma i veg fyrir frahvarfseinkenni. Ef einstaklingum sem eru likamlega
hadir p-6pididadrvum er gefid buprenorfin getur pad komid af stad frahvarfsheilkenni og fer pad eftir
alvarleika likamlegrar avanabindingar, auk timasetningar buprenorfingjafar og skammtastaroar.

Svefntengdar 6ndunartruflanir

Opididar geta valdid svefntengdum éndunartruflunum, p.m.t. midleegum kefisvefni (central sleep
apnoea, CSA) og svefntengdum surefnisskorti. Notkun 0pidida eykur heettuna 4 midlegum keefisvefni
4 skammtahadan hatt. fhuga skal ad minnka heildarskammt 6pi6ida hja sjuklingum med midlaegan
kaefisvetn.

Hudviobrégd 4 notkunarstad
Til ad lagmarka heettu 4 ad fram komi hudvidbrogd 4 notkunarstad er mikilvaegt ad fylgja
skommtunarleiobeiningum (sja kafla 4.2).

Viobrogd vid Norspan 4 notkunarstad eru yfirleitt veeg eda midlungi alvarleg hudbolga
(snertihudbolga) og medal einkenna peirra geta verid hdrundsrodi, bjugur, kladi, utbrot, litlar blodrur
og verkur/svidi a notkunarstad. Algengasta asteedan er erting a hiid og ganga viobrogdin til baka af
sjalfu sér eftir ad notkun Norspan er hatt.

[ samrzemi vid petta 4 ad gefa sjuklingum og uménnunaradilum fyrirmaeli um ad fylgjast med pvi
hvort slik vidbrogd koma fram a notkunarstad. Ef grunur leikur 4 um ofnaemishudboélgu & ad
framkvama videigandi greiningu til a0 dkvarda hvort neming hafi ordid og hver orsdk hennar er
(buprenorfin og/eda dnnur innihaldsefni plastursins).

Vegna pess a0 CYP3A4-hemlar geta aukid péttni buprenorfins (sja kafla 4.5) 4 a0 stilla skammta af
Norspan vandlega hja sjuklingum sem fa CYP3A4-hemla, par sem minni skammtar gaetu verid
nagilegir handa slikum sjuklingum.

Nalmefen og Naltrexon

Nalmefen og naltrexon eru &tlud til medferdar vio afengissyki en eru 6pididavidtaka blokkar sem
draga ar verkun buprenorfins.

Samhlida notkun getur leitt til pess ad porf verdur & haerri skommtum af buprenorfini. bar med eykst
haettan 4 ondunarbaelingu vegna ofskdommtunar ef hlé er gert 4 samhlida notkun nalmefens eda
naltrexons eda henni hatt. Vegna langs helmingunartima nalmefens, naltrexons og buprenorfins getur
ondunarbzaling verid seinkud. Einnig geta nalmefen og naltrexon skyndilega valdid miklum og
langvarandi 6pi6ida frahvarfseinkennum hja einstaklingum sem eru hadir 6pi6ioum. Fordast skal
samhlida notkun buprenorfins og nalmefens eda naltrexons.

Norspan er ekki radlagt til verkjastillingar strax eftir skurdadgerdir eda vid adrar adstedur sem
einkennast af prongu leekningalegu bili eda porf fyrir verkjalyf breytist hratt.

Buprenorfin getur leekkad krampaproskuld hja sjuklingum med s6gu um krampakvilla.
Alvarleg veikindi med hita geta aukio hrada frasogs buprenorfins r Norspan fordaplastrum

Hja monnum hefur ordid vart vio takmorkud vellidunarahrif vid notkun buprenorfins. Pad getur valdid
nokkurri misnotkun lyfsins.

Innkirtlar

Opididar geta haft ahrif 4 undirstaku-heiladinguls-nyrnahettu-6xulinn eda undirstiku-heiladinguls-
kynkirtla-6xulinn. Medal breytinga sem vart getur ordid vid eru haekkad gildi prolaktins 1 sermi og
leekkud gildi kortisols og testosterons i plasma. Klinisk einkenni geta komid fram vegna pessara
horménabreytinga.

Ekki 4 ad nota Norspan 1 sterri skdmmtum en radlagt er.



4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Abhrif annarra virkra efna & lyfjahvorf baprenorfins

Buprenorfin umbrotnar adallega med glukuréoneringu og i minna meeli (um 30%) fyrir tilstilli
CYP3A4. Samhlidamedferd med CYP3A4 hemlum getur valdid haekkadri plasmapéttni og aukinni
virkni buprenorfins.

Rannsoknir 4 CYP3A4 hemlinum ketokonazoli leiddu ekki i 1j6s neina aukningu & hamarks- (Crax)
eda heildarahrifum (AUC) buprenorfins ad medaltali sem skipti klinisku mali eftir ad Norspan hafoi
verid gefid med ketokonazoli samanborid vid Norspan eitt sér.

Milliverkun milli biprenorfins og CYP3A4 ensimvirkja hefur ekki verid rannsdkud. Samhlidagjof
Norspan og ensimvirkja (t.d. fendbarbitals, karbamazepins, fenytdins og rifampicins) getur leitt til

aukinnar uthreinsunar sem getur valdid minni virkni.

Minnkad blodstreymi til lifrar af vldum sumra svaefingarlyfja (t.d hal6tans) og annarra lyfja getur
valdid pvi ad pad hagir 4 brotthvarfi buprenorfins 1 lifur.

Milliverkanir & lythrif

Norspan ma ekki nota samhlida MAO-hemlum eda hja sjuklingum sem hafa fengid MAO-hemla a
sidastlionum tveimur vikum (sja kafla 4.3).

Norspan skal nota med varud pegar pad er gefid samhlida:

Serotoninvikum lyfjum svo sem MAO-hemlum, serotonin-endurupptokuhemlum (SSRIs), serétonin-
noradrenalin-endurupptokuhemlum (SNRIs) eda prihringlaga punglyndislyfjum vegna aukinnar hattu
a serotoninheilkenni, sem getur verid lifshaettulegt astand (sja kafla 4.4).

Odrum lyfjum sem bzla midtaugakerfi: Odrum 6pididafleidum (verkjalyfjum og héstastillandi lyfjum
sem innihalda t.d. morfin, dextropropoxyfen, kodein, dextrémetorfan eda noskapin). Tilteknum
punglyndislyfjum, roandi H1-vidtakablokkum, afengi, kvidastillandi lyfjum, sefandi lyfjum, klénidini
og skyldum efnum. Slikar samsetningar auka baelingarvirkni 4 midtaugakerfi.

Samhlida notkun Norspan og gabapentin6ida (gabapentins og pregabalins) getur valdid
ondunarbaelingu, lagprystingi, djapri slevingu, dai eda dauda (sja kafla 4.4).

Samhlida gjof buprenorfins og andkdlinvirkra lyfja eda lyfja med andkdlinvirkni (prihringlaga
punglyndislyf, andhistamin, gedrofslyf, vodvaslakandi lyf, parkinsonslyf) getur valdid auknum
andkolinvirkum aukaverkunum.

Samhlidanotkun slevandi lyfja svo sem benzddiazepinlyfja eda skyldra lyfja eykur heettu 4 sleevingu,
ondunarbaelingu, daudadai og dauda, vegna balandi samlegdarahrifa & midtaugakerfid. Takmarka a
skammtasterd og medferdarlengd vid samhlidanotkun (sja kafla 4.4). Meoal lyfja sem verka a
midtaugakerfid eru slevandi lyf eda svefnlyf, sveefingarlyf, 6nnur 6pididverkjalyf, fenotiazinlyf,
midlaegt verkandi uppsolulyf, benzddiazepinlyf og afengi.

Opioidavidtaka blokkar sem eru notadir i medferd vid afengisfikn: nalmefen eda naltrexon geta
hamlad og dregid ur verkun buprendrfins og geta einnig skyndilega valdid miklum og langvarandi
Opioida frahvarfseinkennum hja einstaklingum sem eru hadir 6piéidum. Fordast skal samhlida notkun
medan a medferd stendur med buprendfini sem gefid er um hud (sja kafla 4.4).

Vid daemigerda verkjastillandi skammta er buprenorfini lyst sem algjérum p-vidtakaorva. I kliniskum
rannsOknum 4 Norspan voru einstaklingar sem fengu p-6rva 6pidida ad fullu (allt ad 90 mg af morfini



til inntoku eda jafngildi pess a dag) fluttir yfir 4 Norspan. Engar tilkynningar barust um
frahvarfsheilkenni eda 6pididfrahvarf medan verid var ad skipta af upphafs 6pi6ida & Norspan (sja
kafla 4.4).

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki liggja fyrir neinar ranns6knarnidurstédur um notkun Norspan 4 medgdongu.

[ rannsoknum & dyrum hefur verid synt fram 4 eiturahrif 4 axlun (sja kafla 5.3).

Hugsanleg ahetta fyrir menn er ekki pekkt. Buprenorfin fer yfir fylgju og haegt er ad greina
buprenorfin og virka umbrotsefnid norbtprenorfin i sermi, pvagi og féstursaur (meconium) nybura
eftir utsetningu { médurkvidi. I lok medgdngu geta storir skammtar af baprenorfini komid af stad
ondunarbeelingu hja nyburanum, jafnvel eftir lyfjagjof i stuttan tima.

Langvarandi notkun buprenorfins 4 medgongu getur valdid 6pi6id frahvarfsheilkenni hja nyburanum.
bvi er Norspan ekki atlad til notkunar 4 medgdéngu og hja konum & barneignaraldri sem eru ekki ad
nota orugga getnadarvorn nema hugsanlegur avinningur vegi pyngra en hugsanleg ahatta fyrir fostrio.

Brjostagjof

Buprenorfin skilst 0t 1 brjostamjolk. Rannsoknir & rottum hafa synt ad buprenorfin getur hamlad
mjolkurmyndun. Tiltek gégn um lyfjahvorf og eiturdhrif i dyrum hafa synt ttskilnad buprenorfins i
mjolk (sja kafla 5.3). Ekki er haegt ad utiloka dhaettu fyrir nybura/ungbdrn. Gaeta skal vartidar vid
notkun Norspan medan a brjostagjof stendur.

Frjésemi

Engin gogn liggja fyrir um ahrif buprenorfins 4 frjosemi hja monnum. { rannsékn 4 frjdsemi og fyrstu
stigum fosturproska saust engin ahrif 4 &xlunartengdar breytur hja karlkyns eda kvenkyns rottum (sja
kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Norspan hefur mikil ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla. Jafnvel pegar pad er notad samkvemt
leiobeiningum getur Norspan haft pad mikil ahrif & vidbrogd sjuklings ad pad valdi skerdingu a
umferdardryggi og haefni til ad stjorna vélbunadi. betta 4 einkum vid 1 upphafi medferdar og i
tengslum vid 6nnur efni med midlega verkun, ad meotdldu afengi, réandi lyfjum, sleevandi lyfjum og
svefnlyfjum. Leeknirinn 4 a0 leidbeina sjuklingum einstaklingsbundid. Ekki er porf 4 almennum
takmorkunum i peim tilvikum sem jafn skammtur er notadur.

Sjuklingar sem finna fyrir aukaverkunum (t.d. sundli, svefnhtfga, pokusjon) i upphafi medferdar eda
pegar verid er a0 auka skammt, eiga ekki a0 aka eda nota vélar i a.m.k. 24 klukkustundir eftir ad
plasturinn hefur verid tekinn af.

4.8 Aukaverkanir

Alvarlegar aukaverkanir sem geta tengst Norspan medferd vid kliniska notkun eru svipadar peim sem
sést hafa vid medferd med 60rum 6pioid verkjalyfjum, ad medtalinni 6ndunarbaelingu (einkum vid
notkun med 6drum lyfjum sem bala midtaugakerfi) og lagprystingi (sja kafla 4.4).

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fyrir:

Mjog algengar (> 1/10), algengar ( > 1/100, < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000, < 1/100), mjog sjaldgaefar
(= 1/10.000, < 1/1.000), koma &rsjaldan fyrir (< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni t
fra fyrirliggjandi gdgnum).



Liffera- Mjog Algengar Sjaldgaefar Mjog Koma Tioni ekki pekkt
flokkur algengar (= 1/100, (= 1/1.000, sjaldgeefar orsjaldan (ekki haegt ad
MedDRA (=1/10) <1/10) < 1/100) (= 1/10.000, fyrir (< aztla tioni Ut fra
< 1/1.000) 1/10.000) fyrirliggjandi
gbgnum)
Onazmiskerfi Ofnemi Bréadaof- Opolsvidbrogd
namis-
vidbrogd
Efnaskipti og Lystarleysi Vessapurrd
nzring
Geodraen Rugl, Geosveiflur, Georof Lyfjaavana- | Sjalfshvarf
vandamal punglyndi, svefntruflanir, binding (sja | (depersonalisa-
svefnleysi, eirdarleysi, kafla 4.4), tion)
taugaveiklun, | uppnam, skapsveiflur
kvidi oedlileg
vellidan,
ofskynjanir,
minnkud
kynhvot,
martradir,
arasarhneigd
Taugakerfi Hofuoverkur, | Skjalfti Slaeving, Jafnvaegis- Osjalfradir | Krampar,
sundl, bragotruflun truflun, voovasam- | keefisvefns-
svefndrungi (dysgeusia), talordugleikar | dreettir heilkenni,
tormeeli ofursarsauka-
(dysarthria), nemi
snertiskyns-
minnkun,
minnis-
skerding,
migreni,
yfirlio,
oedlileg
samhafing,
athyglis-
brestur,
naladofi
Augu Augnpurrkur, | Sjontruflun,
pokusyn augnloka-
bjugur,
sjaaldurs-
prenging
Eyru og Sud fyrir Eyrna-
volundarhis eyrum, svimi verkur
Hjarta Hjartslattar- Hjartadng
onot, hradur
hjartslattur
Adar Lagprystingur | Adavikkun,
blodrasarbilun | lagprystingur
haprystingur, | vi0 réttstoou
kinnrodi




Liffera- Mjog Algengar Sjaldgaefar Mjog Koma Tioni ekki pekkt
flokkur algengar (= 1/100, (= 1/1.000, sjaldgeefar orsjaldan (ekki haegt ad
MedDRA (=1/10) <1/10) < 1/100) (= 1/10.000, fyrir (< azetla tioni ut fra
< 1/1.000) 1/10.000) fyrirliggjandi
gbgnum)
Ondunarferi Andnaud Hosti, Ondunar-
brjoésthol og soghljod vio | baling,
midmeeti ondun, hiksti | 6ndunarbilun,
versnandi
astmi,
ofondun,
nefslimubolga
Meltingarferi | Hegodatregda, | Kvidverkir, Vindgangur Kyngingar- Sarpbolga
ogledi, nidurgangur, erfidleikar, (diverticulitis)
uppkost meltingartrufl garnastifla
anir,
munnpurrkur
Lifur og gall Gallsteinakveisa
Hud og Kl401, Utbrot, Hudpurrkur, Andlitsbjugur | Graftar- Snertihudbolga,
undirhtd horundsrodi svitamyndun, | ofsakladi bolur, mislitun hadar
utpotasott vessa-
(exanthema) blodrur
Stodkerfi og Vodvaslapp- | Vodvaverkir,
stodvefur leiki voova-
krampar
Nyru og bvagleki,
pvagfeeri pvagteppa,
pvaglats-
erfidleikar
Axlunarfeeri Stinningar-
og brjost orougleikar,
skert kyngeta
Almennar Vidbrogo a Lui, breyta, hiti, Inflaensulik Frahvarfsheil-
aukaverkanir | alimingar- prottleysi, kuldahrollur, | veikindi kenni hja
og astand stad! atlimabjugur | bjugur, nyburum,
tengt frahvarfs- lyfjapol
ikomuleid heilkenni,
verkur fyrir
brjosti
Rannsokna- Haekkadur
nidurstéour alanin
aminodtrans-
ferasi,
byngdartap
Averkar og Averkar fyrir
eitranir slysni, fall

' p.m.t.algeng ummerki og einkenni snertihudbolgu (af véldum ertingar eda ofneemis): horundsrodi,

rrrrr

*Stundum komu fram sidkomin, stadbundin ofneemisvidbrogd (snertihidbolga af voldum ofnaemis)
med greinilegum merkjum um boélgu. Hja sjiklingum med vidkvaema hid er einnig heetta 4 averkum
pegar plasturinn er fjarleegour (t.d. skurdum). Langvinn bélga getur leitt til langvarandi afleidinga, svo
sem of- eda vanlitunar eftir ad bolgan er hjodnud, auk purra og pykkra hreisturskellna a4 hud, sem geta
likst 6rum. I slikum tilvikum & ad haetta medferd med Norspan (sja kafla 4.3 og 4.4).
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Avanabinding
Endurtekin notkun Norspan getur leitt til &vanabindingar, jafnvel vid leekningaskammta. Hattan 4

avanabindingu getur verid mismunandi eftir einstokum ahattupattum sjiklings, skdmmtum og lengd
opioidamedferdar (sja kafla 4.4).

Ekki er mikil hatta a likamlegri &vanabindingu med buprenorfini. Eftir ad hett er ad nota Norspan eru
frahvarfseinkenni 6likleg. Pad kann ad vera vegna mjog heegrar klofnunar buprenorfins fra
Opi6idvidtokunum og haegfara minnkunar biprenofrinpéttni i plasma (venjulega 4 30 klukkustunda
timabili eftir ad sidasti plastur er tekinn af). b6 er ekki haegt, eftir langvarandi notkun Norspan, ad
utiloka algjorlega frahvarfseinkenni svipud peim sem koma fram vid frahvarf 6pioida. Pessi einkenni
eru uppnam, kvidi, taugaveiklun, svefnleysi, othreyfni, skjalfti og truflanir i meltingarvegi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli 4vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar.

4.9 Ofskommtun
Einkenni

Buast ma vid einkennum sem svipar til einkenna annarra verkjalyfja sem verka a midtaugakerfi.
Medal peirra geta verid 6ndunarbaeling, p.m.t. keefisvefn, sleeving, drungi, 6gledi, uppkdst,
blodrasarbilun og greinileg sjaaldursprenging.

Medferd

Takid alla plastra af hud sjuklings. Opnid 6ndunarveg og haldid honum opnum, veitid 6ndunarhjalp
eda —styringu eins og purfa pykir og vidhaldio haefilegum likamshita og vokvajafnvaegi.
Nota a surefni, vokvagjof i blaaeo, edaprengjandi lyf og adrar studningsadgerdir eftir porfum.

Sértekt 0pioid-motlyf svo sem naloxon getur upphafid ahrif buprenorfins, p6 verid geti ad naloxon sé
ekki eins virkt vid ad upphefja ahrif buprenorfins og adrir u-6pidéidhemlar. Upphaf medferdar med
samfelldri gjof naloxons 1 &0 skal hefja samkvaemt stodludum skdmmtunarleidbeiningum med peirri
vitneskju ad haerri skammtar geta verid naudsynlegir til ad na tileetludum ahrifum.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Verkjalyf, 6pididar, ATC flokkur: NO2 AEO1

Buprenorfin er 6rvi (agonist) fyrir u-6pididvidtaka sem gefur fulla 6rvun me0 tilliti til verkjastillingar
en hlutadrvun med tilliti til 5Sndunarbeelingar (sja kafla 5.1). Pad hefur lika blokkandi verkun & -
opioidvidtakann.

Onnur lyfjafraedileg ahrif

In vitro rannsOknir og dyrarannsoknir benda til ymissa ahrifa af nattarulegum 6pi6idum, svo sem
morfini, 4 hluta dnamiskerfisins; klinisk pyding pesasra nidurstadna er ekki pekkt. Ekki er vitad hvort
buprenorfin, sem er halfsamtengdur (semisynthetic) 6pi6idi, hefur svipud ahrif & 6naeemiskerfid og
morfin.

11



Eins og 6nnur 6pididverkjalyf getur verid hatta a a0 buprenorfin valdi dndunarbelingu. Visbendingar
eru hins vegar um ad buprenorfin sé hlutdrvi (partial agonist) me0 tilliti til dndunarbaelandi ahrifa og
greint hefur verid fra paki & ahrifin (ceiling effect) eftir gjof steerri skammta en 2 pg/kg 1 blazd.
Ondunarbzling virdist vera mjog sjaldgzef vid pa lekningalegu skammta sem gefnir eru yfir hid [allt
ad 40 pg/klst].

Synt hefur verid fram & verkun 1 sjo IIL. stigs lykilrannsoknum sem stodu i allt ad 12 vikur hja
sjuklingum med verk af ymsum toga sem var ekki vegna illkynja sjikdoms. Medal peirra voru
sjuklingar meo frekar mikla og mikla slitgigt og bakverk. Synt var fram 4 ad Norspan leekkadi
verkjastig kliniskt marktaekt (um 3 stig 4 BS-11 kvarda) og marktekt meiri verkjastjornun nadist
midad vid lyfleysu.

Langtima, opin framhaldsrannsokn (n=384) hefur lika verid gerd 4 sjuklingum med verk sem er ekki
af voldum illkynja sjukdéma. Med skommtun til lengri tima hélst verkjastjornun hja 63% sjuklinga i
6 manudi, 39% sjuklinga 1 12 manudi, 13% sjiklinga i 18 manudi og 6% 1 21 manud.

Hja um 17% nadist stodugleiki med 5 mg skammtinum, 35% med 10 mg skammtinum og 48% med
20 mg skammtinum.

5.2 Lyfjahvorf

Visbendingar eru um lifrar-parmahringras.

[ ranns6knum 4 rottum 4 medgdngu og utan hennar hefur verid synt fram a ad buprenorfin fer yfir
bl6d-heilaproskuld og yfir fylgju. Péttni i heila (par sem eingdngu obreytt buprenorfin var til stadar)
eftir gjof utan meltingarvegar var 2-3 sinnum haerri en eftir gjof til inntdku. Eftir gjof i voova eda til
inntoku virdist buprenorfin safhast upp i meltingarvegi fosturs, ventanlega vegna utskilnadar i galli,
par sem lifrarparmahringrés hefur ekki ndd fullum proska.

Med hverjum Norspan pléstri faest stodug gjof buprenorfins 1 allt ad sjé daga. Jafnvaegi neest vid fyrstu
gjof. Eftir a0 buid er ad taka Norspan af, leekkar péttni buprenorfins og er upphafslekkunin um 50% &
12 klukkustundum. Eftir pad hefur verid greint fra pvi ad medal brotthvarfs helmingunartiminn sé 30
til 45 klukkustundir.

Frésog

Eftir a0 Norspan hefur verid settur 4, dreifist buprenorfin tr plastrinum um htdina.

[ kliniskum lyfjafraedirannséknum nam midgildistiminn sem pad tok Norspan 10 mikroégromm/klst. ad
skila melanlegri buprenorfinpéttni (25 pikogromm/ml) um 17 klukkustundum. Greining a leifum af
buprenorfini i plastrum eftir 7 daga notkun synir u.p.b. 15% af upprunalegu magni. I rannsokn 4
adgengi samanborid vio gjof i blaed er stadfest ad petta magn frasogast i likamann.

béttni buprenorfins helst tiltdlulega stodug pa 7 daga sem plasturinn er 4 hudinni.

Alimingarstadur

[ rannsokn hja heilbrigdum einstaklingum var synt fram 4 ad lyfjahvorf baprenorfins ur Norspan eru
svipud hvort sem plasturinn er settur a utanverdan upphandlegg, efri hluta bringu, efri hluta baks eda
utanverda bringu (midholhandarlina, 5. millirifjabil). Frasog er nokkud breytilegt eftir alimingarstad
og ahrifin eru i mesta lagi um 26% meiri pegar plasturinn er settur & efri hluta baks samanborid vio
utanverda bringu.

[ rannsokn hja heilbrigdum einstaklingum sem fengu Norspan endurtekid 4 sama stad vard vart vid
naer tvofalda utsetningu (exposure) med 14 daga hvildartimabili. bess vegna er maelt med pvi a0 skipta
um alimingarstadi og ad nyr plastur s¢ ekki settur 4 sama htidsveaedi 1 3-4 vikur.

[ rannsokn hja heilbrigdum einstaklingum olli pad timabundinni 26-55% aukningu 4 bldpéttni

buprenorfins ef hitabakstur var settur beint & Norspan fordaplastur. béttni vard aftur edlileg innan
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5 klukkustunda eftir ad hitabaksturinn var fjarleegdur. Pess vegna er ekki radlegt ad setja beina
hitagjafa svo sem hitapoka, hitabakstra eda rafmagnsteppi beint a Norspan plasturinn.

bao breytti ekki frasogi lyfs Gr huo ef hitabakstur var settur a alimingarstad Norspan rétt eftir ad
plasturinn hafdi verid fjarleegour.

Dreifing

Buprenorfin er um 96% bundid plasmaproéteinum.

[ ranns6knum & buprenorfini i blazd hefur verid synt fram 4 stort dreifingarrimmal sem gefur til
kynna umfangsmikla dreifingu 4 buprenorfini. [ rannsokn & buprenorfini i blazd hja heilbrigdu folki
nam dreifingarrimmal vid jafnvaegi 430 1, sem endurspeglar stort dreifingarrammal og fitusaekni virka
efnisins.

Eftir gjofi blaeed verdur seyting 4 buprenorfini og umbrotsefnum pess 1 gall og 4 nokkrum minatum
dreifist pad um heila- og maenuvdkva. Péttni biprenorfins 1 heila- og maenuvokva virdist vera um 15%
til 25% af plasmapéttni & sama tima.

Umbrot og brotthvarf

Umbrot buprenorfins 1 hio eftir ad Norspan hefur verid sett 4 hana eru hverfandi. Eftir ad biprenorfin
hefur verid gefido um hud, verdur brotthvarf med umbrotum 1 lifur sem leidir til Gtskilnadar i gall og
utskilnadar uppleysanlegra umbrotsefna um nyru. Umbrot i lifur fyrir tilstilli CYP3A4 og
UGT1A1/1A3 ensima leida til tveggja adalumbrotsefna, norbuprenorfins og buprenorfin 3-O-
glukarénids. Norbuprenorfin er glukarénidtengt fyrir brotthvarf, Brotthvarf biprenorfins & sér einnig
stad i saur. [ rannsokn hja sjuklingum eftir skurdadgerd var synt fram 4 ad heildarbrotthvarf
blprenorfins var um 55 1/klst.

Norbuprenorfin er eina virka umbrotsefni buprenorfins sem vitad er um.

Ahrif buprenorfins 4 lyfjahvorf annarra virkra efna

A grundvelli in vitro rannsokna & frymisdgnum og lifrarfrumum manna getur buprenorfin ekki hamlad
umbrotum sem hafa CYP450 ensimin CYP1A2, CYP2A6 og CYP3A4 sem hvata vid pa péttni sem
faest med notkun Norspan 20 pg/klst. fordaplasturs. Ahrif 4 umbrot sem hafa CYP2C8, CYP2C9 og
CYP2C19 sem hvata hafa ekki verid rannsdkud.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturahrif 4 a&xlun og proska

Engin ahrif saust 4 frjésemi eda @xlun hja rottum sem fengu biiprenorfin. { rannséknum 4 proska
fostra og fosturvisa hja rottum og kaninum sem fengu buprenorfin saust engin eiturahrif & fostur eda
fosturvisa. [ rannsokn 4 eiturahrifum a proska fyrir og eftir fedingu hja rottum, sast aukin danartidni
unga, minni pyngd unga og minna samtimis fedundm maora, auk kliniskra einkenna.

Eiturahrif & erfdaefni

St60lud samstaeda profa 4 skadlegum ahrifum a erfoaefni gafu til kynna ad baprenorfin hafi ekki
skadleg ahrif a erfoaefni.

Krabbameinsvaldandi ahrif

I langtimarannséknum & rottum og misum voru ekki visbendingar um neina krabbameinsvaldandi
moguleika sem skiptu mali fyrir menn.
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Altak eiturahrif og eiturahrif 4 had

[ rannsoknum 4 eiturahrifum eftir staka og endurtekna skammta hja rottum, kaninum, naggrisum,
hundum og smagrisum olli Norspan litlum sem engum almennum aukaverkunum, en vart vard vid
hudertingu hjé 6llum dyrategundum sem rannsakadar voru.

beer eiturefnafreedilegar upplysingar sem fyrir hendi voru gafu ekki til kynna ad vidbotarefnin
fordaplastrunum gaetu valdid nemingu.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Limefni (med biprenorfini):

[(Z)-oktadek-9-en-1-y1] (Oleyl oleat),

Po6vidon K90,

4-oxopentansyra (Levulinsyra),
Poly[akrylsyru-ko-butylakrylat-ko-(2-etylhexyl)akrylat-ko-vinylacetat] (5:15:75:5), vixltengd
(DuroTak 387-2054).

Limefni (an buprenorfins):
Poly[akrylsyru-ko-butylakrylat-ko-(2-etylhexyl)akrylat-ko-vinylacetat] (5:15:75:5), vixltengd
(DuroTak 387-2051).

bynna sem skilur ad limefni med buprenorfini og an pess:
Poly(etylen tereftalat) — pynna.

Bakhlio:
Poly(etylen tereftalat) — efni.

Filma (4 framhlio til ad hylja limefnid med buprenorfini) (til ad rifa af 40ur en plasturinn er settur 4):
Poly(etylen tereftalat) - pynna, silikonhudud, med alhtid 60rum megin.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid vid leegri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Innsigladur barnheldur smapoki ar eins hitainnsigludum I6gum ad ofan og nedan sem eru gerd (utan
frd og inn) ur pappir, PET, samfjollidu byggdri & polyetyleni, ali og poly(akrylsyru-ko-etyleni).

Pakkningasteeroir: 1, 2, 3,4, 5, 8, 10 og 12 fordaplastrar

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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6.6 Sérstakar varudarraostafanir vio forgun

Plasturinn 4 ekki ad nota ef innsiglid er rofio.

Forgun eftir notkun:

begar skipt er um Norspan plastur, er notadi plasturinn tekinn af hudinni, brotinn saman med limlagio
inn 4 vid og plastrinum fargad a druggan hatt, par sem born hvorki na til né sja.
7. MARKADSLEYFISHAFI

Mundipharma A/S

Frydenlundsvej 30

2950 Vedbzk

Danmork

8. MARKADPSLEYFISNUMER

Norspan fordaplastur 5 mg:  1S/1/05/032/01

Norspan fordaplastur 10 mg:  1S/1/05/032/02
Norspan fordaplastur 20 mg:  1S/1/05/032/03

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 27. april 2005.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 12. febraar 2009.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

13. mars 2026.
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