SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Paracet (Heilsa) 250 mg munndreifitéflur med bananabragdi.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 250 mg af parasetamoli.
Hjalparefni med pekkta verkun: aspartam (E951)

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Munndreifitafla

Litlar, kringlottar, hvitar toflur, dmerktar.
4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Paracet (Karo Pharma AS).

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Paracet (Karo Pharma AS).

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Mannitol (E421)

Krosspovidon

Aspartam (E951)

Bananabragdefni

Magnesium sterat

Butylerud metakrylat, (2-tvimetylamindetyl) metakrylat, metyl metakrylat samfjollioa 1:2:1

Etylakrylat, metyl metakrylat fjollida 1:1 (polyakrylat 30% dreifing)
Vatnsfri kisilkvoda

6.2 Osamrymanleiki

A ekKki vid.

6.3  Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn raka.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Paracet munndreifitoflur eru i pynnupakkningum (pélyamid/PVC/al/PET).
Pakkningastaerd: 12 munndreifitoflur i pakka.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshoéndlun
Engin sérstok fyrirmeeli um forgun.

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

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Leyfi til samhlida innflutnings og merkingar:
Heilsa ehf., Bagjarflot 1, 112 Reykjavik.
Merking: Heilsa ehf., Reykjavik.

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/24/098/01/SA

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning utgafu samhlida leyfis: 12. agust 2024.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

12. 4gust 2024.

ATH. sama lyf og Paracet (Karo Pharma AS).

Sja nanari upplysingar undir Paracet (Karo Pharma AS).



