SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Tambocor (Heilsa) 100 mg téflur.

2. INNIHALDSLYSING
1 tafla inniheldur: Flekainidasetat 100 mg.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

Utlit: Hvitar, kringl6ttar toflur.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Tambocor (Viatris ApS).

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Tambocor (Viatris ApS).

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Maissterkja
Natriumkarmell6si
Orkristalladur sellulési
Hert jurtaolia
Magnesium sterat.

6.2 Osamrymanleiki
Enginn.

6.3  Geymslupol

5 ér.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.



6.5 Gerd ilats og innihald
Pynnupakkningar med 100 to6flum.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshoéndlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/24/125/01/SA

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning utgafu samhlida leyfis: 13. september 2024.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

13. september 2024

ATH. sama lyf og Tambocor (Viatris ApS).

Sja nanari upplysingar undir Tambocor (Viatris ApS).



