SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Advagraf (Heilsa) 1 mg fordahylki, hord
Advagraf (Heilsa) 3 mg fordahylki, hord
2. INNIHALDSLYSING

Advagraf 1 mqg fordahylki, hord
Hvert hart fordahylki inniheldur 1 mg takrélimus (sem einhydrat).

Hjalparefni med pekkta verkun: Hvert hylki inniheldur 102,17 mg laktdsa.
Prentblekio sem notad er til ad merkja hylkid inniheldur vott af sojalesitini (0,48% af
heildarsamsetningu prentbleks).

Advagraf 3 mqg fordahylki, hord
Hvert hart fordahylki inniheldur 3 mg takrolimus (sem einhydrat).

Hjalparefni med pekkta verkun: Hvert hylki inniheldur 306,52 mg laktdsa.
Prentblekio sem notad er til ad merkja hylkid inniheldur vott af sojalesitini (0,48% af
heildarsamsetningu prentbleks).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Fordahylki, hart.
Advagraf 1 mg fordahylki, htrd

Matarlimshylki med ,,1 mg“ aprentad i raudum lit & hvita hylkislokid og ,,* 677 & appelsinugula
hylkisbotninn, sem inniheldur hvitt duft.

Advagraf 3 mg fordahylki, hérd
Matarlimshylki med ,,3 mg* aprentad i raudum lit & appelsinugula hylkislokid og ,,* 637 &
appelsinugula hylkisbotninn, sem inniheldur hvitt duft.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Advagraf (Astellas Pharma Europe B.V.).

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Advagraf (Astellas Pharma Europe B.V.).

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Hylkid inniheldur:
Hypromellosa




Etylsellul6sa
Laktosaeinhydrat
Magnesiumsterat.

Hylkisskelin:
Titantvioxid (E 171)

Gult jarnoxid (E 172)
Rautt jarnoxio (E 172)
Natrium laurilsulfat
Matarlim.

Prentblek (Opacode S-1-15083):
Skellakk

Lesitin (soja)

Simetikon

Rautt jarnoxid (E 172)
Hydroxypropy! sellulosi.

6.2 Osamrymanleiki

Takrélimus er 6samrymanlegt vid PVC (polyvinylklérid). Slongur, sprautur og 6nnur 4hdld sem notud
eru til ad Utbda dreifu Gr innihaldi Advagraf hylkis mega ekki innihalda PVC.

6.3  Geymslupol

3ar.

Eftir ad Alumbudir eru opnadar: 1 ar

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

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

Gegnsae PVC/PVDC alpynna eda rifgétud stakskammtapynna sem pakkad er i alumbudir med
purrkefni og inniheldur 10 hylki & hverju pynnuspjaldi.

Advagraf 1 mqg fordahylki, hord
Pakkningasteerdir: 30, 50, 60 og 100 hérd fordahylki i pynnum eda 30x1, 50x1, 60x1 og 100x1 hart
fordahylki i rifgdtudum stakskammtapynnum.

Advagraf 3 mqg fordahylki, hord
Pakkningasteerdir: 30, 50 og 100 hord fordahylki i pynnum eda 30x1, 50x1 og 100x1 hart fordahylki i
rifgétudum stakskammtapynnum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og énnur meshéndlun

Byggt a 6nemisbalandi ahrifum takrolimus skal fordast innéndun eda beina snertingu vid huo eda
slimhudir & bléndum til inndaelingar, dufti eda kyrni sem innihalda takrélimuslyf medan & bléndun
peirra stendur. Ef slik snerting & sér stad skal pvo hudina og skola auga eda augu sem efnid kemst i
snertingu vid



7. MARKADBSLEYFISHAFI

Leyfi til samhlida innflutnings og merkingar:

Heilsa ehf., Bejarflot 1, 112 Reykjavik.

Merking: Heilsa ehf., Reykjavik.

8. MARKABSLEYFISNUMER

1 mg: 1S/1/24/078/01/SA

3 mg: 1S/1/24/078/02/SA

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning utgafu samhlida leyfis: 20. juni 2024.

10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

20. juni 2024.

ATH. sama lyf og Advagraf (Astellas Pharma Europe B.V.).

Sja nénari upplysingar undir Advagraf (Astellas Pharma Europe B.V.).



