SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Keppra (Abacus Medicine A/S) 500 mg filmuhtdadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver filmuhadud tafla inniheldur 500 mg af levetiracetami.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhadud tafla.

Gul, 16 mm ilong tafla med deiliskoru og kodinn ,,ucb* og ,,500% er greyptur i adra hlidina.
Deiliskoran er eingdngu til ad haegt sé ad brjdta téfluna svo audveldara sé ad gleypa hana, ekki til ad
skipta i jafna skammta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Keppra (Union Chemique Belge S.A. (UCB S.A)))

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Keppra (Union Chemique Belge S.A. (UCB S.A)))

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:
Natriumkroskaramell6si
Macrogol 6000
Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat

Filmuhua:
Pélyvinylalkéhdl-vatnsrofid ad hluta
Titantvioxio (E171)

Macrogol 3350

Talkum

Gult jarnoxid (E 172)

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3  Geymslupol

3ar.



6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

Al/PVC pynnupakkningar sem eru i pappadskjum sem innihalda 10, 20, 30, 50, 60, 100, 120
filmuhdadar toflur og fjdlpakkningar sem innihalda 200 (2 pakkningar med 100) filmuhudadar toflur.

Al/PVC rifgatadar stakskammtapynnur sem eru i pappadskjum sem innihalda 100 x 1 filmuhudadar
toflur.

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

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Leyfi til samhlida innflutnings og merkingar:
Abacus Medicine A/S, Kalvebod Brygge 35, 1560 Kgbenhavn V, Danmark.

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/23/098/01/SA

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning utgafu samhlida leyfis: 12. september 2023.
10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

12. september 2023.

ATH. sama lyf og Keppra (Union Chemique Belge S.A. (UCB S.A)))

Sja nanari upplysingar undir Keppra (Union Chemique Belge S.A. (UCB S.A)))



