SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Nicotinell fordaplastur.

2.  INNIHALDSLYSING
Nikétin 17,5 mg, 35 mg og 52,5 mg (7 mg/24 klst., 14 mg/24 klst. og 21 mg/24 klst.).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Fordaplastur.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Sem hjalpartaki pegar verid er a0 venja sig af tobaksreykingum.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Heetta skal alfarid reykingum medan 4 medferd med Nicotinell fordaplastrum stendur. Ad heetta
reykingum alfarid fra fyrsta degi getur verid lykilatridi i ferlinu vid ad hatta ad reykja.
Nicotinell fordaplastrar fast i premur styrkleikum: 7 mg/24 klst., 14 mg/24 klst., og 21 mg/24 klst.

Vio notkun fordaplasturs eingéngu:

Fullordnir sem reykja 20 sigarettur eda meira a solarhring:

1 plastur med 21 mg/24 klst. & sélarhring i 3-4 vikur (skref 1), sidan

1 plastur med 14 mg/24 klst. a sélarhring i 3-4 vikur (skref 2) og ad lokum
1 plastur med 7 mg/24 klist. & solarhring i 3-4 vikur (skref 3).

Fullordnir sem reykja minna en 20 sigarettur a solarhring:
1 plastur med 14 mg/24 klst. a sélarhring i 3-4 vikur (skref 2), sidan
1 plastur med 7 mg/24 klst. a sélarhring i 3-4 vikur (skref 3).

Velja a styrk plastursins ut fra einstaklingsbundinni porf. Nota skal haerri styrkleika ef
frahvarfseinkenni gera vart vid sig eda ef 1ongunin til ad reykja er vidvarandi. Nota skal laegri
styrkleika pegar grunur er um ofskommtun.

Plasturinn er settur 4 harlausa og heila hud. Plasturinn mé ekki setja 4 hud sem er raud, skoddud eda
med ertingu. Til ad fordast stadbundna hudertingu skal fordast ad nota sama hudsvadi i ad minnsta
kosti 7 daga.

Plasturinn er settur 4 med pvi ad prysta honum ad htdinni med flétum 16fa i 10-20 sekundur.

Eftir ad plasturinn hefur verid settur 4 skal pvo hendur vandlega til a0 fordast ertingu i augum. Eftir ad
plasturinn hefur verid tekinn af skal farga notudum plastrum 4 tryggan hatt og pannig ad born nai ekki
til.

Ef vill, ma taka plasturinn af fyrir svefninn. b6 er malt med ad nota plasturinn allan s6larhringinn til
ad koma 1 veg fyrir reykingaporf & morgnana.



Meoferdartiminn er u.p.b. 3 manudir, en hann getur verid mismunandi eftir einstaklingsbundinni porf.
Nicotinell fordaplastur skal ekki nota lengur en i 12 manudi, nema hugsanlegur avinningur vegi pyngra en
hugsanleg heetta fyrir reykingafolk.

Samsett meofero

beir sem hadir eru reykingum, og upplifa enn reykingapdrf eda frahvarfseinkenni vio notkun
fordaplastursins eingdngu, geta notad skammverkandi nikotinlyf (Nicotinell lyfjatyggigimmi 2 mg,
Nicotinell munnsogst6flu 1 mg eda Nicotinell Mint munnholstida) samhlida fordaplastrinum til pess
ad na fljotari verkun gegn pessum einkennum. Medan 4 medferd med Nicotinell fordaplastri stendur
skal notandinn hetta reykingum alfarid.

Samsett medferd med Nicotinell fordaplastrum og Nicotinell lyfjatyggigimmii, munnsogstoflum eda
Nicotinell Mint munnholstida er ahrifarikari en notkun nikétinlyfjanna i sitthvoru lagi.

Hamarksskammtur 4 sélarhring i samsettri medferd er Nicotinell fordaplastur 21 mg asamt:

Lyf Styrkleiki Hémarksmagn 4 so6larhring
Nicotinell lyfjatyggigimmi 2 mg 15 stk./so6larhring
Nicotinell munnsogstoflur 1 mg 15 munnsogstdflur/sélarhring
Nicotinell Mint munnholstdi 1 mg 30 udar/sélarhring
(1-2 woar/klst. allt ad 15 sinnum
a solarhring)

Nota ma Nicotinell i samsettri medferd i allt ad 12 vikur ad medtoldum tima par sem sjuklingur er
ad venja sig af nikétini.

Innleiding medferdar
Meoferd etti ad hefjast eins og lyst er pegar adeins fordaplastur er notadur, og Nicotinell
lyfjatyggigimmii 2 mg, munnsogstéflu 1 mg eda Nicotinell Mint munnholsuda 1 mg/ida er batt vid.

Venjulegur skammtur vid notkun samhlida fordaplastri er oftast 1 tyggigimmi, 1 munnsogstafla eda
1-2 udar af munnholstda 5-6 sinnum a sélarhring. Ekki 4 ad nota meira en radlagdan
solarhringsskammt samkveamt videigandi samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC). Halda & samsettu
medferdinni afram i 3-4 vikur, eftir pad skal byrja ad venja sig af nikétininu smam saman. bad er
yfirleitt gert med pvi ad nota minni styrkleika af plastrinum, 4 medan notad er sama magn af
tyggigimmii eda munnsogstoflum. Ad lokum er dregid ar daglegri notkun
tyggigimmisins/munnsogstaflnanna. Ekki er malt med ad nota daglega fleiri en 15 stykki af
Nicotinell munnsogstoflum/tyggigimmii. Vid venjulegar adstaedur mun medferdin standa yfir i

6-12 vikur. Eftir pad er nikotinskammturinn minnkadur i prepum. Sja frekari upplysingar i toflunni hér
a eftir.

Einnig er mogulegt ad byrja ad venja sig af lyfinu med pvi ad draga fyrst ar daglegri notkun
lyfjatyggigimmisins/munnsogstaflnanna/munnholstida og nota sidan minni styrkleika af
fordaplastrunum.

Ohad pvi hvor medferdin er valin méa samanlagdur medferdartimi ekki vara lengur en i 12 manudi vid
notkun lyfjatyggigimmisins/munnsogstaflnanna eda i 6 manudi vid notkun Nicotinell Mint
munnholstda.



Timabil Nicotinell fordaplastrar Nicotinell
2 mg lyfjatyggigammi,
1 mg munnsogstafla eda Nicotinell Mint
munnholsadi

Upphafsmedferd

Fyrstu 3-4 vikurnar 1 fordaplastur, 21 mg eda

14 mg/24 klst.*

Ef porf krefur, 1 stk. lyfjatyggiguimmi eda

1 munnsogstafla u.p.b. 5-6 sinnum & sélarhring
eda

munnholsudi: 1-2 udar/klst. eftir porfum, allt ad
15 sinnum 4 dag

Nikotinskammtur minnkaour — valkostur 1

Neestu 3-4 vikur 1 fordaplastur, 14 mg eda

7 mg/24 klst.*

Haldio afram a0 nota 1 stk. lyfjatyggiguimmi eda

1 stk. munnsogstoflu u.p.b. 5-6 sinnum a sélarhring
ef porf krefur

eda

munnholsuda: 1-2 udar/klst. eftir porfum, allt ad

6 sinnum 4 dag.

Neestu 3-4 vikur 1 fordaplastur,

7 mg/24 klst. eda haetta*

Haldid afram a0 nota 1 stk. lyfjatyggighmmi eda
1 stk. munnsogstoflu eda 1-2 Gdar/klst munnholstida
u.p.bil 5-6 sinnum & solarhring

Haetta 4 notkun
fordaplastra

Allt ad 12 manudir*

Minnkid fj6ldann a solarhring i skrefum.
Munnholstdi: minnkid fjolda 4 dag tr

1-2 oum/klst. i 2 sinnum a solarhring. Heettid ad
nota Nicotinell Mint pegar dregid hefur verio ur
notkun hans i 2 G0a/s6larhring. **

Nikotinskammtur minnkaour — valkostur 2

Heetta 4 notkun
fordaplastra

Allt ad 12 manudir

Munnsogstoflur/lyfjatyggighmmi:
Haldio er afram ad draga smam saman 1r fjélda &
solarhring.

Munnholst0i:

Haldio er afram ad draga ur notkun Nicotinell Mint
munnholsiidans.

Vika 5-12: 1-2 Gdar/klst. eftir porfum allt ad

15 sinnum & solarhring.

Vika 12-18: 1-2 udar/klst. eftir pérfum 5-6 sinnum
a solarhring.

Neastu 3-4 vikur: 1-2 udar/klst. eftir porfum

2 sinnum 4 solarhring. Heettid ad nota Nicotinell
Mint pegar dregid hefur verid tir notkun hans i

2 uda/sélarhring. **

* Fer eftir hversu mikid reykt er af sigarettum a dag.

** Nicotinell Mint munnholsudann 4 ekki ad nota lengur en i 6 manudi nema samkvemt fyrirmelum

laeknis.

Born og unglingar (< 18 dra)

Nicotinell fordaplastra ma ekki nota handa peim sem reykja og eru yngri en 18 ara an samrads vio
leekni. Ahzettu medferdarinnar skal vega & moti haettunnar af pvi ad halda reykingum afram. Engin
klinisk reynsla er af notkun Nicotinell fordaplastra hja bérnum yngri en 18 ara.

Skert nyrnastarfsemi

Skal nota af varid hja sjuklingum med midlungsmikid til verulega skerta nyrnastarfsemi.




Skert lifrarstarfsemi
Skal nota af varud hja sjuklingum med midlungsmikid til verulega skerta lifrarstarfsemi.

4.3 Frabendingar

. Ofnami fyrir nikétini eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun
Nikotin getur valdid dvanabindingu.

Sykursyki: Blodsykursgildi geta verid breytilegt pegar verid er ad hetta reykingum, med eda an lyfja
til a0 haetta reykingum svo mikilveegt er ad einstaklingar med sykursyki fylgist ndid med
blodsykursgildum a medan Nicotinell fordaplastur er notadur.

Ef verulega aukid alag verdur a hjarta- og adastarfsemi eda annarri starfsemi sem getur verid vegna
nikotins skal minnka skammt af Nicotinell fordapléstri eda haetta notkun.

Ekki skal nota Nicotinell samsetta medferd hja einstaklingum med pekkta hjarta- og &dasjikdéma, nema
avinningurinn vegi pyngra en dhattan.

Flogakdst: Meta skal vandlega hugsanlega ahettu og avinning af nikotini 40ur en pad er notad hja
einstaklingum sem eru i medferd med krampaleysandi lyfjum eda hja einstaklingum sem adur hafa
verid med flogaveiki par sem tilkynnt hefur verid um flogakast i tengslum vid nikoétin.

Hja einstaklingum sem eru med virka vélindabolgu, bolgu i munni og koki, magabdlgur eda magasar
getur uppbotarmedferd med nikétinlyfjum gert einkenni verri.

Geeta skal varadar vid notkun Nicotinell fordaplastra hja sjuklingum med:
- alvarlegan haprysting

- teppusjukdoém 1 utlegum slagedum

- sykursyki

- verulega skerta lifrarstarfsemi

- verulega skerta nyrnastarfsemi

- virkt skeifugarnar- eda magasar.

Nikotin er eitrad efni. Nikotinskammtar sem fullordio reykingafolk 4 medferd polir geta valdid
alvarlegum eitrunareinkennum og verid banvaenir ungum bornum (sjé kafla 4.9). Nagjanlegt magn
nikétins getur veri til stadar i notudum plastrum til ad valda skada hja béornum. Geyma & Nicotinell
fordaplastrana par sem bdrn hvorki na til né sja.

Gzeta skal varudar vid notkun Nicotinell fordaplastra 4 skaddada huo (sja kafla 4.2).

Algengara er ad sjiklingar sem hafa tilhneigingu til ad fa hidbolgu fai vidbrogd i hud eda stadbundin
utbrot, prota eda urbrot sem eru lengur en 4 daga a0 ganga til baka. [ peim tilvikum skal akveda hvort

hatta skuli medferdinni med Nicotinell.

Nicotinell foroaplastrar innihalda dl.
Fjarleegja a plasturinn dour en fario er i segulomun (MRI).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

begar reykingum er heett getur purft ad adlaga skammta sumra lyfja.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Meta parf hvort ahattan af medhondlun vegur minna en dheettan af pvi ad halda reykingum afram.
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Frj6semi
Engar upplysingar sem hafa kliniska pydingu.

Medganga
bungudum konum skal avallt rddlagt ad haetta reykingum &n uppbotarmedferdar med nikotinlyfjum. Ef

pad tekst ekki skal vega haettuna af medferd 4 moti heettunni af aframhaldandi reykingum fyrir fostrio.
Reykingar & sidasta pridjungi medgongu geta dregid ur fosturvexti, valdid andvana faedingu eda valdid
fedingu fyrir timann eda minni feedingarpyngd hja nyburum (neonatal hypotrophic), sem virdist vera i
samhengi vid utsett magn af tobaki 4 medgongu, par sem pessi ahrif hafa sést.

Samt sem adur getur uppbotarmedferd med nikotinlyfjum verid radlogo i samradi vio
heilbrigoisstarfsfolk, 1 peim tilfellum sem pungadar konur eru mjog hadar nikotini og geta ekki heett ad
reykja. Ekki 4 ad hatta notkun tobaks, med eda an uppbotarmedferdar med nikotini, einhlida heldur
sem hluti af 4atlun til ad heetta reykingum par sem tekid er tillit til andlegra og félagslegra adsteedna
auk allra annarra patta sem tengjast notkuninni. bess vegna er malt med sérstakri radgjof til ad haetta
a0 reykja.

Vid uppbdtarmedferd skilst nikotinmagn ut 1 likamann sem getur valdid aukaverkunum a fostrid, eins

og t.d. ahrifum & blooflaedi a sidasta pridjungi medgongu (t.d. breytingar a hjartslattartioni) sem geta

haft &hrif & fostrid pegar kemur ad feedingu. { raun er ahaettan fyrir fostrid sennilega minni en gera ma

rad fyrir vid tobaksreykingar pvi med pessu:

- feest minni hamarkspéttni nikotins i plasma en vid innéndun nikétins, sem leidir til pess ad
utsetning fyrir nikotini verdur minni eda ekki haerri en st péttni sem naest med pvi ad reykja.

- er komid 1 veg fyrir utsetningu fyrir fjolhringlaga kolvetni og kolménoxioi.

Einungis konur, sem ekki hefur tekist ad haetta a0 reykja fyrir sidasta pridjung medgdngu, mega nota
plasturinn eftir 6. manud medgdngu og ba undir eftirliti laeknis.

Brjostagjof

Nikétin skilst at 1 brjostamjolk 1 magni sem getur haft ahrif 4 barnid, jafnvel i medferdarskdmmtum.
bvi 4 ad fordast notkun nikétinuppbotarlyfja jafnt sem reykingarnar sjalfar medan 4 brjostagjof
stendur. Konum sem ekki hefur tekist a0 hatta ad reykja eiga frekar ad nota lyfjaform til inntdku
heldur en fordaplastrana.

Konur sem hafa barn 4 brjosti eiga ekki ad ad nota fordaplastur nema 1 samradi vid leekni. Vega skal
hattuna af medferd 4 moti haettunni af aframhaldandi reykingum fyrir fostrio.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Nicotinell hefur engin eda overuleg ahrif a hafhni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanirnar eru adallega skammtahadar.

Stadbundin hudviobrogd

Klinisk reynsla hefur leitt i 1j6s ad algengasta aukaverkunin er hudvidbrogd 4 notkunarstad. i
kliniskum rannséknum hafdi petta i for med sér ad 6% patttakenda i1 rannsdkninni hattu notkun
Nicotinell fordaplastursins of snemma. Pessi viobrogd eru medal annars, brunatilfinning, bjigur, rodi,
erting, klaoi, Gtbrot, ofsakladi og blodrur & notkunarstad. Flest hudviobrogdin hurfu innan 48 klist. en i
alvarlegri tilfellum vardi rodinn og iferdin i 1 til 3 vikur.

Hosti er tilgreindur sem aukaverkun en hann getur einnig tengst langvarandi berkjubolgu af voldum
langtimareykinga.

Munnangur (blodrur 1 munnslimhid) geta komid 1 kjolfar stodvunar reykinga en samhengid vid nikotin er
0ljost.



Akvedin einkenni sem tilkynnt hefur verid um, svo sem punglyndi, pirringur, taugaveiklun, eirdarleysi,
skapsveiflur, kvioi, syfja, skert einbeitingarhafni, svefnleysi og svefntruflanir geta tengst
frahvarfseinkennum vid pad ad hatta ad reykja. Auk pess geta almenn einkenni pegar haett er ad reykja
verid proéttleysi, hofudverkur, sundl, hosti eda veikindi sem likjast flensu.

Liffaeraflokkar Aukaverkun Tioni
Onamiskerfi Ofnemi* Sjaldgeefar
Bradaofnemisvidbrogd Koma orsjaldan fyrir
Georaen vandamal** Andvokur p.m.t. martradir og Mjog algengar
svefnleysi
Taugaveiklun Algengar
Taugakerfi** Hofudverkur, sundl Mjog algengar
Skjalfti Algengar
Hjarta Hjartslattarénot Algengar
Hjartslattartruflanir Mjog sjaldgaefar
Hraotaktur Sjaldgeefar
Ondunarfzeri, brjosthol og Mza0i, kokbodlga, hosti Algengar
midmeaeti
Meltingarfaeri** Ogledi, uppkost Mjog algengar
Kvidverkir, meltingartruflanir, Algengar
hagodatregda, nidurgangur,
munnpurrkur
Hu0 og undirhud Aukin svitamyndun Algengar
Ofnaemishtobolga*, Koma orsjaldan fyrir
snertihudbolga*, ljosnaemi
Stodkerfi og bandvefur Voovaverkir, lidverkir Algengar
Almennar aukaverkanir og Viobrogd 4 notkunarstad* Mjog algengar
aukaverkanir 4 ikomustad Verkir 4 notkunarstad, prottleysi, | Algengar
preyta
Opzgindi, flensulik einkenni Sjaldgzefar

* Meirihluti ofnaemisvidbragda er i lagmarki og hverfa stuttu eftir ad fordaplasturinn er fjarleegour. Verki
a notkunarstad fordaplastursins skal tilkynna.

** Einkennin geta einnig verid af voldum frahvarfs pegar heett er ad reykja og geta verid vegna of litils
nikoétins.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt 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

Jafnvel 1itid magn af niko6tini er heettulegt bornum og getur valdid alvarlegum eitrunareinkennum sem
geta verid banveen. Vid grun um eitrun hja barni 4 strax ad hafa samband vio0 lakni.

Sa skammtur nikétins vid inntdku sem getur valdid bradum dauda er um 0,5-0,75 mg a hvert kg
likamspyngdar, sem jafngildir 40-60 mg fyrir fullordna. Ofskdmmtun & Nicotinell fordaplastrum getur
komid fram ef margir plastrar eru settir samtimis a hudina.

Vid ofskdmmtun geta komid fram einkenni sem likjast peim sem koma fram vid miklar reykingar.
Almenn einkenni nikotineitrunar eru: Folvi, mattleysi, svitamyndun, aukid munnvatnsrennsli, skjalfti,


http://www.lyfjastofnun.is/

gedtruflanir, 6gledi, uppkdst, nidurgangur, kvidverkir, heyrnar- og sjontruflanir, héfudverkur,
andnaud, 6rmdgnun, blodrasarbilun og banvenir krampar.

Ofskémmtun vegna utsetningar 4 htd

Nicotinell fordaplastur skal fjarlegja strax ef ofskommtun verdur eda ef sjuklingurinn synir einkenni
ofskdmmtunar. Yfirbord htdarinnar skal skola med vatni og purrka. Ekki mé nota sapu par sem pad
getur aukid frasog nikotins. Nikotin mun afram berast i blodrasina i fleiri klukkustundir eftir ad
fordaplasturinn hefur verio fjarleegdur vegna forda af nikotini i hudinni.

Ofskdmmtun vegna inntdku
Allri inntoku nikotins skal tafarlaust heett og veita & medferd vid einkennum og fylgjast skal med
6llum lifsmerkjum.

Almennt til thugunar:
Frekari medferd skal vera samkvemt kliniskum leidbeiningum eda samkvamt radleggingum
eitrunarmidstodvar.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Lyf gegn nikétinfikn, ATC-flokkur: N 07 BA 01

Nikotin, sem er adal alkal6idinn i tobaki og natturulegt efni 6sjalfrada taugakerfisins, er
nikoétinviotakadrvi 1 Ut- og midtaugakerfi. Pegar nikotins er neytt i tobaki hefur pad reynst vera
avanabindandi.

begar notkun tobaks er skyndilega hatt eftir daglega notkun i lengri tima geta komid fram fjogur eda
fleiri eftirfarandi frahvarfseinkenni: andleg vanlidan eda depurd, svefnleysi, skapstyggo, ergelsi eda
reidi, kviodi, einbeitingarleysi, eirdarleysi eda 6polinmadi, haegur hjartslattur, aukin matarlyst og
pyngdaraukning. Nikotinpdrf er vidurkennt kliniskt merki um frahvarfseinkenni.

Kliniskar rannsoknir hafa stadfest ad notkun nikétinuppbotamedferda getur hjalpad reykingarfolki til
a0 haetta ad reykja eda ad minnka reykingar med pvi ad draga tr frahvarfseinkennum.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Nikotin frasogast audveldlega um had. Hamarksbloopéttni faest 8-10 klst. eftir ad plasturinn er settur a
hadina.

Vid endurtekna plastursnotkun eru lagmarks- og hamarksblodpéttni 7,1 ng/ml og 12 ng/ml fyrir 14 mg
styrkleikann og 10,3 ng/ml og 17,7 ng/ml fyrir 21 mg styrkleikann.

Dreifing
Dreifingarrimmal nikotins er mikid, milli 1 og 3 1/kg. Nikétin fer yfir blooheilaproskuld og fylgju.

Plasmaproteinbinding nikdtins er mjog litil (<5%).

Brotthvarf

Brotthvarf verdur adallega um lifur og eru megin nidurbrotsefnin cotinin og nikétin 1-N-oxid.
Brotthvarf nikoétins um nyru er had pH og er minnst pegar pvagio er basiskt.

Nikétin skilst at 1 brjostam;jolk.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Nikotin reyndist jakveett 1 nokkrum in-vitro rannséknum 4 eiturverkunum & erfdaefni en einnig hafa
komid fram neikvadar nidurstodur med somu rannsoknaradferdum. Nikotin reyndist neikvaett i
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hefobundnum in-vivo rannséknum.

Dyrarannsoknir hafa synt ad nikétin veldur fosturlati eftir bolfestu og dregur ur fosturvexti.
I nidurst6dum Ur rannséknum & krabbameinsvaldandi ahrifum fékkst ekki otviraed sénnun fyrir pvi ad
nikoétin hafi exlisdrvandi ahrif.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Eudragit E 100

Samtengd fjollida ur akrylesterum og vinylasetati

Pappir

Meoallangar kedjur priglyserida.

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Alpynnur.

Pakkningasteerdir: 7 stk. og 21 stk.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Plasturinn 4 a0 setja & purra, harlausa huo.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Danmork

8. MARKADPSLEYFISNUMER
Fordaplastur 7 mg/24 klst.: 900138 (IS).

Fordaplastur 14 mg/24 klst.: 900139 (IS).
Fordaplastur 21 mg/24 klst.: 900140 (IS).



9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 1. april 1992.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. november 2009.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

24. 4glist 2026.



