SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Levonorgestrel Norfri (Heilsa) 1,5 mg toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 1,5 mg af levonorgestreli.

Hjalparefni med pekkta verkun: 43 mg af laktdsa einhydrati.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

Kringlott, hvit tafla, u.p.b. 6 mm i pvermal, igreypt med ,,C* & annarri hlidinni og ,,1* 4 hinni hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Levonorgestrel Apofri (Evolan Pharma AB).

S. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Levonorgestrel Apoftri (Evolan Pharma AB).

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Orkristalladur sellulosi,
Laktosa einhydrat,
Poloxamer 188,
Natrium kroskarmellési,
Magnesium sterat.

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Geymid i upprunalegum umbidum til varnar gegn 1josi.



6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/PVDC/alpynna sem inniheldur eina toflu.
Pynnunni er pakkad i 6skju.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Leyfi til samhlioa innflutnings og merkingar:

Heilsa ehf., Bagjarflot 1, 112 Reykjavik.

Merking: Heilsa ehf.

8. MARKADPSLEYFISNUMER

1S/1/25/024/01/SA

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning itgafu samhlida leyfis: 18. mars 2025.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

18. mars 2025.

ATH. sama lyf og Levonorgestrel Apofri (Evolan Pharma AB).

Sja nanari upplysingar undir Levonorgestrel Apofri (Evolan Pharma AB).



