SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Dalacin 150 mg og 300 mg hord hylki.

2.  INNIHALDSLYSING
Eitt hylki inniheldur 150 mg eda 300 mg af klindamysini sem klindamysinklorid.
Hjalparefni med pekkta verkun

Dalacin 150 mg inniheldur u.p.b. 199 mg af laktosa.
Dalacin 300 mg inniheldur u.p.b. 240 mg af laktosa.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Hord hylki

150 mg hylkin eru hvit og merkt “Clin 150 og “Pfizer”.
300 mg hylkin eru fjolubla og merkt “Clin 300” og “Pfizer”.
4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Sykingar af v6ldum klindamysinnamra bakteria.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir

600-1.800 mg 4 solarhring, skipt i 2-4 skammta.

Born eldri en 1 manadar
10-30 (40) mg/kg/solarhring skipt i 3-4 skammta.

Skommtun Dalacin &4 ad midast vid heildarlikamspyngd, an tillits til yfirpyngdar (sja kafla 5.2)
Eingdngu ma nota Dalacin hylki handa bornum sem geta gleypt hylki.

Hugsanlega er ekki haegt ad gefa nakvemlega pa skammta i mg/kg sem gefa 4 bornum ef hylki eru
notud.

Born yngri en eins manadar
Lyfid a ekki a0 nota fyrir bdrn yngri en eins manadar.

Aldradir
Ekki er porf & ad breyta skommtum (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er porf 4 a0 breyta skommtum.




Skert lifrarstarfsemi

Lengri helmingunartimi klindamysins hefur komid fram hja sjuklingum sem eru med medal til
alvarlega skerta lifrarstarfsemi. S¢é klindamysin gefid a 8 klst. fresti hefur upps6fnun klindamysins
sjaldan komid fram. bvi er ekki talid naudsynlegt ad minnka skammta.

Lyfjagjof
Til a0 fordast ertingu 1 vélinda 4 ad taka hylkin inn 1 heilu lagi med minnst 1 fullu glasi af vatni og
minnst 30 minitum 4dur en lagst er nidur.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir klindamysini, linkémysini eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Fylgja skal reglum um notkun syklalyfja (sja kafla 5.1).

Alvarleg ofnemisviobrogd, svo sem Kounis-heilkenni og alvarleg lyfjautbrot med eésinfiklafjold og

altekum einkennum (drug rash with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), Steven-Johnson

heilkenni, eitrunardreplos hudpekju (toxic epidermal necrolysis) og brad utbreidd graftraratpot (acute
generalized exanthematous pustulosis, AGEP) hafa komid fram hja sjuklingum sem fa medferd med

klindamysini.

Kounis-heilkenni hefur verid skilgeint sem hjarta- og edaeinkenni sem eru afleiding ofnemis- eda
ofurnemisvidbragda, sem tengjast prengingu kransada sem getur leitt til hjartadreps.

Ef einhver pessarra alvarlegu ofneemisvidbragda koma fram 4 ad hetta notkun klindamysins og hefja
videigandi meoferd (sja kafla 4.3 og 4.8).

Lyfid a ekki a0 nota gegn heilahimnubolgu par sem pad berst illa yfir 1 heila- og menuvdkva.
Notkun klindamysins getur valdid yfirvexti 6rvera sem eru 6namar fyrir lyfinu, sér i lagi gersveppa.

Skert lifrar- og nyrnastarfsemi

Vid langtimamedferd 4 ad fylgjast med starfsemi lifrar og nyrna. Ekki er naudsynlegt ad minnka
skammta hja sjiklingum meo skerta nyrnastarfsemi. Hja sjuklingum med i medallagi til mikid skerta
lifrarstarfsemi lengist helmingunartimi klindamysins en i rannsoknum 4 lyfjahvorfum hefur komid i
1jos ad sé lyfio gefid a 8 klst. fresti safnast pad sjaldan fyrir og pvi er ekki naudsynlegt ad minnka
skammta 1 pessum tilvikum (sja kafla 4.2).

Sjukdomar i meltingarvegi

Meoferd med syklalyfjum breytir edlilegri parmafloru i ristli og getur pannig valdid offjélgun
Clostridioides difficile. betta hefur sést eftir notkun neer allra syklalyfja, einnig klindamysins.
Clostridioides difficile framleidir eitrin A og B sem studla ad framvindu nidurgangs af voldum
Clostridioides difficile (CDAD) og eru adalorsok syklalyfjatengds nidurgangs.

Mikilvaegt er a0 ihuga nidurgang af voldum Clostridioides difficile sem sjukdomsgreiningu hja
sjuklingum sem fa nidurgang eftir gjof syklalyfs. Moguleiki er 4 proun ristilbolgu, p.m.t.
syndarhimnuristilbolgu (sja kafla 4.8) sem getur verid vaeg og allt ad banveen ristilbolga. Ef grunur
leikur & nidurgangi af voldum syklalyfja eda ristilbolgu af voldum syklalyfja eda slikt stadfest skal
hatta klindamysin medferd og hefja strax videigandi medferd. Vid pessar adstadur eru lyf sem hamla
parmahreyfingum frabending.

Dalacin hylki innihalda laktosa (mjélkursykur). Sjaklingar med arfgengt galaktosadpol, algjéran
laktasaskort eda glukosa-galaktdsa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfio.

Ef meodferdin stendur lengi yfir skal gera prof a lifrar- og nyrnastarfsemi.
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{ sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um bradan nyrnaskada, p.m.t. brada nyrnabilun. fhuga skal
voktun a nyrnastarfsemi hja sjiklingum, me0 starfstruflun i nyrum eda sem taka samhlida lyf sem hafa
skadleg ahrif & nyru (sja kafla 4.8).

Vegna hettu 4 vélindabdlgu og sari i vélinda er mikilvaegt ad fylgja leidbeiningum um lyfjagjof (sja
kafla 4.2 og 4.8)

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Altek notkun klindamysins getur aukid virkni tauga-voédvahamla. Dalacin @tti pvi ad nota med mikilli
varud hja sjuklingum, sem f3 slik lyf.

K-vitamin hemlar

Tilkynnt hefur verid um haekkun i storkupréfum (PT/INR) og/eda bledingu hja sjiklingum sem eru &
meodferd meod klindamysini samhlida K-vitamin hemlum (t.d. warfarin, acendkimarol og fltindion).
Fylgjast skal naid med storkuprofum hja sjuklingum sem eru 4 medferd med K-vitamin hemlum.

Klindamysin er einkum umbrotid af CYP3A4 og i minni meli af CYP3AS5, og er helsta umbrotsetnid
sem myndast klindamysinstlfoxid og par & eftir N-desmetylklindamysin. Pvi geta hemlar 4 CYP3A4
og CYP3AS dregid tr uthreinsun klindamysins og orvar pessara iséensima geta aukio uthreinsun
klindamysins. Ef 6flugir CYP3A4-6rvar, p.m.t. rifampicin, eru til stadar, parf ad fylgjast med pvi
hvort medferdin hafi tileetlud ahrif.

In vitro rannsoknir benda til pess ad klindamysin hamli ekki CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2EI
eda CYP2D6 og hamli CYP3A4 adeins i medalmiklum meeli. Af peirri asteedu eru kliniskt mikilvaegar
milliverkanir milli klindamysins og samhlida notadra lyfja sem umbrotin eru af pessum CYP ensimum
ekki liklegar.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Dalacin 4 eingdngu ad nota & medgdngu ef bryna naudsyn ber til, par sem klindamysin fer yfir fylgju.

Eftir nokkra skammta er péttni lyfsins i legvatni u.p.b. 30% af péttni pess i blodi konunnar.

{ kliniskum rannsoknum hefur altzek notkun klindamysins hja pungudum konum a 2. og 3. pridjungi
medgongu ekki tengst aukinni tidni faedingargalla. Ekki liggja fyrir naegileg gogn tr
samanburdarrannséknum hja konum 4 fyrsta pridjungi medgongu.

Brjostagjof

Klindamysin skilst t 1 brjostamjolk i mismiklum meeli, 1 péttni fra <0,5 til 3,8 mikroég/ml.
Klindamysin getur hugsanlega haft neikvaed ahrif 4 parmafléruna hja barni a brjosti, med einkennum
eins og nidurgangi eda blodi i haegdum eda utbrotum. Notkun klindamysins til inntoku eda i blaed er
ekki radlogod samhlida brjostagjof og taka skal akvordun um annadhvort ad heetta brjostagjof eda velja
annan medferdarkost. Meta parf avinning af brjostagjof m.t.t. proska og heilsu med hlidsjon af
kliniskri porf modur fyrir klindamysin

Frj6semi
Frjosemisrannsoknir & rottum sem fengu klindamysin til inntéku syndu engin merki um truflanir &
frj6semi eda ahrif & getu til porunar.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Klindamysin hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.



4.8 Aukaverkanir

Tidni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10), algengar (= 1/100 til
<1/10), sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (=1/10.000 til <1/1.000), koma &rsjaldan
fyrir (<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum). Innan
tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Algengastu aukaverkanirnar eru fra meltingarvegi, adallega nidurgangur. Aukaverkanir fra
meltingarvegi koma fram hja um 8% sjuklinga.

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra
Algengar (>1/100 til <1/10)

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad 4eetla tioni ut
fra fyrirliggjandi gognum)

Syndarhimnuristilbélga (pseudomembranous
colitis)*

Ristilbolga af voldum Clostridioides difficile*,
leggangasyking™*

Bl160 og eitlar
Algengar (>1/100 til <1/10)

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad 4eetla tioni ut
fra fyrirliggjandi gégnum)

Eosinfiklafjold

Kyrningahrap*, daufkyrningafaed*,
blooflagnafed*, hvitfrumnafaed*

Onzmiskerfi
Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad 4eetla tioni ut
fra fyrirliggjandi gognum)

Bradaofnaemislost™, 0polsvidbrogo*,
bradaofnaemisvidbrogd*, ofnemi*

Taugakerfi
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Tauga-voovahdmlun, bragdskynstruflun

Hjarta
Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut
fra fyrirliggjandi gégnum)

Kounis-heilkenni*

Meltingarfeaeri
Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000, par med
talin einstok tilvik)

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut
fra fyrirliggjandi gdgnum)

Nidurgangur
Kvidverkir, uppkost, 6gledi

Meltingartruflanir

Sar i vélinda”, vélindabolga”

Lifur og gall

Tidni ekki pekkt (ekki heegt a0 aeetla tioni ut | Gula*

fra fyrirliggjandi gdgnum)

Huo og undirhid

Algengar (>1/100 til <1/10) Dréfnudrouutbrot
Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100) Ofsaklaoi

M;jog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000)

Regnbogarodasott, klaoi




Ti0ni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tioni ut | Eitrunardreplos hudpekju (toxic epidermal

fra fyrirliggjandi gognum) necrolysis)*, Stevens-Johnsons heilkenni*,
lyfjattbrot med eosinfiklafjold og altekum
einkennum (drug rash with eosinophilia and
systemic symptoms, DRESS)*, brad utbreidd
graftrarutpot (acute generalised exanthematous
pustulosis, AGEP)*, ofsabjugur*,
skinnflagningsbolga*, vessablodruhudbolga*,
mislingalik atbrot*

Nyru og pvagferi
Tioni ekki pekkt (ekki hegt ad deetla tidni it | Bradur nyrnaskadi”
fra fyrirliggjandi gognum)
Rannséknanidurstoour

Algengar (>1/100 til <1/10) Oedlilegar nidurstodur lifrarprofa

* Aukaverkanir sem hafa komio fram eftir markadssetningu.

“Sja kafla 4.4.

#Vélindabolga og sar i vélinda geta komid fram, sérstaklega ef lyfio er tekio i utafliggjandi stoou
og/eda med litlu magni af vatni.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad 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
Einkenni ofskdmmtunar eru 6gledi, uppkdst og nidurgangur.
fhuga skal magateemingu.

Blo6oskilun og kvidskilun koma ekki ad gagni vio ad fjarleegja klindamysin ar sermi.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til altaekrar notkunar (systemic use), linkdsamid,
ATC-flokkur: J 01 FF 01.

Verkunarhattur

Klindamysin er link6samid-syklalyf sem hindrar nymyndun proteina hja bakterium. Pad binst

50S undireiningu ribéséma 1 bakterium og hefur badi ahrif 4 nymyndunar- og pydingaferli i
ribosdémum. P6 ad klindamysinfosfat s¢ 6virkt in vitro, umbreytist efnid med med hrédu vatnsrofi in
vivo i klindamysin sem er virkt gegn bakterium. Klindamysin synir bakteriuheftandi virkni in vitro i
venjulegum skommtum.

Samband lyfjahvarfa/lythrifa
Samband er &4 milli verkunar og pess tima sem péttni lyfsins er yfir lagmarksheftistyrk (MIC) fyrir
sykilinn (% T/MIC).

Onzmi
Onzmi fyrir klindamysini er venjulega af voldum stokkbreytinga 4 bindistadnum fyrir syklalyf 4
rRNA eda metyltengingar sértaekra nukleotida 1 23S-RNA 4 50S undireiningu ribéséma 1 bakterium.
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http://www.lyfjastofnun.is/

bessar breytingar geta haft veruleg ahrif hvad vardar krossonami in vitro gegn makrolidum og
streptograminum B (MLSg-6nami). Onamid er stundum af véldum breytinga 4 proteinum i
ribésomum. Makroélidar i einangrudum makrolida-6naemum bakteriustofnum geta hugsanlega virkjad
onzemi gegn klindamysini. Heegt er ad syna fram a virkjanlegt 6nami a reektunardiskum (D-zone test)
eda i @ti. Sjaldgeefara er ad breytingar 4 syklalyfi eda virkt utfleedi valdi dnaemi. Algjort krossonemi
er 4 milli klindamysins og linkdomysins. Eins og 4 vid um morg syklalyf getur algengi 6nemis verid
breytilegt milli bakteriutegunda og landsvaeda. Onzmi gegn klindamysini er algengara hja meticillin-
onemum stafylokokkastofnum og penicillin-onemum pneumokokkastofnum en hja lifverum sem eru
namar fyrir pessum efnum.

Verkun gegn tilteknum 6rverum
Synt hefur verid fram 4 ad klindamysin er virkt in vitro gegn flestum stofnum eftirtalinna lifvera:

Loftsaknar bakteriur

Gram-jakvaoar bakteriur
. Staphylococcus aureus (meticillin-nemir stofnar)
. Koéagulasa-neikveedir stafylokokkar (meticillin-nemir stofnar)
. Streptococcus pneumoniae (penicillin-nemir stofnar)
. Beta-raudaleysandi streptokokkar, hopar A, B, C og G
. Streptokokkar i viridans hop
. Corynebacterium tegundir

Adrar bakteriur
. Chlamydia trachomatis

Loftfeelnar bakteriur
Gram-jakveedar bakteriur
. Actinomyces tegundir
. Clostridium tegundir (nema Clostridioides difficile)
. Eggerthella (Eubacterium) tegundir

. Peptococcus tegundir
. Peptostreptococcus tegundir (Finegoldia magna, Micromonas micros)
° Propionibacterium acnes
Gram-neikveedar bakteriur
. Bacteroides tegundir
. Fusobacterium tegundir
. Gardnerella vaginalis

. Prevotella tegundir

Sveppir

. Pneumocystis jirovecii
Frumdyr

. Toxoplasma gondii

. Plasmodium falciparum
Naemismork

EUCAST (European Committee on Antimicrbial Susceptibility Testing) hefur birt vidmidunarmork
lagmarksheftistyrks (Minimum Inhibitory Concentration (MIC)) & n@mnisprofi fyrir klindamysini sem
eru talin upp hér: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-
mic-breakpoints_en.xIsx.

Algengi dunnis énzmis

Algengi aunnis on@mis einstakra tegunda getur verid breytilegt milli landsveeda og fra einum tima til
annars. Askilegt er ad aflad sé stadbundinna upplysinga um 6nzemi bakteria gegn syklalyfjum, einkum
ef medhondla & svasnar sykingar. Leita skal alits sérfraedings, eftir porfum, pegar stadbundin tioni
onamis er pannig ad notkun lyfsins er vafasom, einkum pegar vissar tegundir sykinga eiga i hlut.



https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Orverufraedileg greining er radlogd til ad stadfesta sykilinn og neemni hans gegn klindamysini pegar
um er ad reeda svasnar sykingar eda medferd sem hefur brugdist.

Nanari upplysingar um syklalyfjanaemi hér & landi ma finna a heimasiou Landspitala-
haskolasjukrahuss: http://landspitali.is

5.2 Lyfjahvorf

Rannsokn 4 sermispéttni hja 24 heilbrigdum sjalfbodalioum, sem fengu 150 mg
klindamysinhydroklorio til inntdku, syndi ad klindamysin frasogast hratt. Medaltalshamarkspéttni i
sermi, 2,5 pg/ml, kom fram eftir 45 min. Péttnin er ad medaltali 1,51 pg/ml eftir 3 klst. og 0,70 ug/ml
eftir 6 klst. Skammtur sem tekinn er inn frasogast nanast alveg (90%) og inntaka med mat hefur ekki
afgerandi 4hrif & péttni lyfsins i sermi. Sermispéttni er sambarileg og fyrirsjaanleg 4 milli einstaklinga
fra skammti til skammts. Rannsoknir & péttni 1 sermi eftir fleiri skammta af klindamysinhydroklorioi 1
allt ad 14 solarhringa bentu ekki til uppsofnunar lyfsins né breytinga 4 umbrotum (metabolism).
Helmingunartimi klindamysins i sermi lengist litillega hj4 sjuklingum, sem hafa marktaekt skerta
nyrnastarfsemi. Blédskilun og kvidskilun koma ekki ad gagni vid ad fjarlegja klindamysin ur sermi.
béttni klindamysins 1 sermi eykst i réttu hlutfalli vid aukna skammta.

Sermispéttni naer upp fyrir lagmarks heftistyrk (MIC) fyrir flestar naemar bakteriur 1 a.m.k. 6 klst. eftir
inntoku raddlags skammts. Klindamysin dreifist ad miklu leyti i likamsvessa og likamsvefi (par med
talid 1 bein). In vitro rannsoknir & mannalifur og netleif ur smapSrmum hafa synt ad klindamysin er
einkum umbrotid af CYP3A4 og i minna mali af CYP3AS, og er helsta umbrotsefnid sem myndast
klindamysinsulfoxid og par 4 eftir N-desmetylklindamysin.

Helmingunartimi i plasma er um 2,4 klst. Um 10% skiljast ut med pvagi og 3,6% skiljast it med saur.
Pad sem eftir er skilst ut sem ovirk umbrotsefni.

Skammtar allt ad 2 g & solarhring i 14 solarhringa polast vel hja heilbrigdum sjalfbodalidum ef fra er
talid ad tioni aukaverkana fra meltingarvegi eykst vid svo stora skammta. Ekki berst marktaekt magn i
heila- og manuvokva, jafnvel ekki pegar um heilahimnubolgu er ad raeda. Eftir inntoku
klindamysinhydroklorios er helmingunartimi brotthvarfs u.p.b. 4,0 klst. (fra 3,4-5,1 klst.) hja
6ldrudum borid saman vid 3,2 klst. (fra 2,1-4,2 klst.) hja fullordnum.

Frasogshlutfallio er eins hja mismunandi aldurshopum og ekki parf ad breyta skommtum hja 6ldrudum
med edlilega lifrarstarfsemi og edlilega (midad vid aldur) nyrnastarfsemi.

Préteinbinding er um 90%.

Born i yvfirbyngd 4 aldrinum 2 til <18 ara og fullordnir i yfirbyngd 4 aldrinum 18 til 20 ara

Greining gagna um lyfjahvorf hja bérnum 1 yfirpyngd 4 aldrinum 2 til 18 éra og fullordnum i
yfirpyngd 4 aldrinum 18 til 20 ara syndi a0 gildi fyrir uthreinsun og dreifingarraimmal klindamysins,
reiknud midad vid heildarlikamspyngd, eru sambaerileg hja einstaklingum i yfirpyngd og 6drum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Krabbameinsvaldandi 4hrif:
Engar langtimarannsoknir 4 dyrum hafa farid fram til ad meta hugsanleg krabbameinsvaldandi ahrif
klindamysins.

Stokkbreytandi ahrif:
Nidurstodur rannsokna 4 eitrunarahrifum klindamysins 4 litninga, m.a. smakjarnarannsokn a rottum og
,»Ames Salmonella Revision* rannsokn, hafa gefio neikvasda svorun.

Eiturverkun 4 axlun:

{ rannsoknum 4 proskun fosturvisa og fostra hja rottum eftir inntoku klindamysins og rannsoknum &
proskun fosturvisa og fostra hja rottum og kaninum eftir gjof lyfsins undir hi0 s4ust eiturahrif &
proskun adeins vio skammta sem h6fou eiturahrif & médurina.

Rannsoknir a eiturahrifum a aexlun hja rottum og kaninum eftir inntoku klindamysins (adeins hja
rottum) og gjof lyfsins undir hud, syndu engin merki um réskun a frjosemi eda skadleg ahrif a fostur,
nema vid skammta sem hofou eiturahrif & modurina.


http://landspitali.is/

Ekki er hagt a0 yfirfeera nidurstodur Gr rannséknum a exlun hja dyrum fyrirvaralaust yfir & menn.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni
150 mg
Laktosaeinhydrat
Jurtamagnesiumsterat
Maissterkja

Talkum

Titantvioxio (E171)

Gelatinhylki
Svart blek: Svart jarnoxio (E172)

300 mg
Laktosaeinhydrat

Jurtamagnesiumsterat
Maissterkja

Talkiim

Titantvioxio (E171)
Indigoétin I (E132)
Erytrésin (E127)

Gelatinhylki
Svart blek: Svart jarnoxid (E172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid vid legri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald
bynnupakkning

Pakkningasteerdir

150 mg: 24, 40 eda 100 hylki.
300 mg: 20 hylki.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI



Pfizer ApS

Lautrupvang 8

2750 Ballerup

Danmork

8. MARKADSLEYFISNUMER

150 mg: MTnr 691234 (IS).

300 mg: MTnr 940126 (IS).

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12. febrauar 1970.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. oktober 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

16. oktober 2026.
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