SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Keppra (Lyfjaver) 500 mg filmuhUdadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver filmuhudud tafla inniheldur 500 mg af levetiracetami.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhadud tafla.

Gul, 16 mm ilong tafla med deiliskoru og kodinn ,,ucb* og ,,500° er greyptur i adra hlidina.
Deiliskoran er eingdngu til ad haegt sé ad brjota téfluna svo audveldara sé ad gleypa hana, ekki til ad
skipta i jafna skammta.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Keppra (UCB Pharma SA).

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Keppra (UCB Pharma SA).

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:
Natriumkroskaramellési
Macrogol 6000
Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat

Filmuh(o:
Polyvinylalkéhol-vatnsrofid ad hluta
Titantvioxid (E171)

Macrogol 3350

Talkam

Gult jarnoxio (E 172)

6.2  Osamrymanleiki
A ekki vi.

6.3 Geymslupol



3ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Al/PVC pynnupakkningar sem eru i pappadskjum sem innihalda 100 filmuhtdadar toflur.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Leyfi til samhlida innflutnings og merkingar:

Lyfjaver ehf., Sudurlandsbraut 22, 108 Reykjavik.

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/19/010/01/SA

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

24. jantar 2019/11. febrdar 2025

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
24, jantar 2019

Sja nanari upplysingar undir Keppra (UCB Pharma SA).



