SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS
Ziprasidon Actavis 20 mg hord hylki.
Ziprasidon Actavis 40 mg hord hylki.

Ziprasidon Actavis 60 mg hord hylki.
Ziprasidon Actavis 80 mg hord hylki.

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hart hylki inniheldur ziprasidonhydroklorideinhydrat sem jafngildir 20 mg, 40 mg, 60 mg eda
80 mg af ziprasidoni.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
HylKki, hart.

20 mg hylki: H6ro matarlimshylki af steerd 4 med hvitum botni og blau loki.
40 mg hylki: H6rd matarlimshylki af steerd 4 med blaum botni og blau loki.
60 mg hylki: Hord matarlimshylki af steerd 3 med filabeinshvitum botni og filabeinshvitu loki.
80 mg hylki: Hord matarlimshylki af steerd 2 med hvitum botni og blau loki.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Ziprasidon Actavis er @tlad til medferdar & gedklofa hja fullorénum.

Ziprasidon Actavis er tlad til medferdar & gedheaedarlotu eda blandinni lotu i gedhvarfasjukdémi hja
fullordnum og bérnum og unglingum & aldrinum 10-17 ara, par sem einkenni eru medalsvasin
(fyrirbyggjandi verkun gegn nyjum lotum i gedhvarfasjukdomi hefur ekki verid stadfest — sja kafla
5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir

Radlagour skammtur vid brada medferd gedklofa og gedhvarfasjukdoémi (bipolar disorder) er 40 mg af
ziprasidoni tvisvar sinnum a sélarhring, tekid med mat. Skommtum ma sidan breyta, had klinisku
astandi einstaklingsins, ad hamarksskammti sem er 80 mg tvisvar sinnum & sélarhring.

Ef purfa pykir mé auka skammta pannig ad radlagdur hamarksskammtur néist & pridja degi medferdar.
Mikilveegt er ad lyfid sé ekki gefid i steerri skommtum en hamarksskammti par sem 6ryggi lyfsins i
heerri skommtum en 160 mg & sélarhring hefur ekki verid stadfest og ziprasidon getur valdid

skammtahadri lengingu QT-bils (sj& kafla 4.3 og 4.4).

Sjuklingar i vidhaldsmedferd vid gedklofa eiga ad f& minnsta virkan skammt af ziprasidoni; i mérgum
tilvikum er neegjanlegt ad gefa 20 mg tvisvar sinnum & sélarhring.
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Aldradir

Venjulega er ekki gert rad fyrir laegri upphafsskdmmtum, en hjé 65 éara og eldri parf hugsanlega ad
minnka upphafsskammt en pad er had klinisku astandi.

Skert nyrnastarfsemi

EKKi er naudsynlegt ad breyta skdmmtum hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).
Skert lifrarstarfsemi

Hugleida parf minni skammta fyrir sjuklinga med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4 og 5.2).

Born

Geodhad i gedhvarfasjukddmi (bipolar mania)

Radlagdur skammtur vid brada medferd gedhaedar i gedhvarfasjukdomi hja bérnum og unglingum (&
aldrinum 10-17 ara) er stakur 20 mg skammitur & fyrsta sélarhring, tekinn med mat. | framhaldi skal
gefa ziprasidon i tveimur skommtum & sélarhring med mat, og skal auka skammtinn smam saman a
1-2 vikum i kjorskammt sem er 120-160 mg 4 s6larhring hja sjiklingum sem vega > 45 kg eda
60-80 mg & s6larhring hja sjuklingum sem vega < 45 kg. Skammta skal sidan adlaga eftir klinisku
astandi einstaklingsins, ad skammtabilinu 80-160 mg a solarhring hja sjuklingum sem vega > 45 kg
eda 40-80 mg & sélarhring hja sjuklingum sem vega < 45 kg. [ klinisku rannsokninni voru leyfdir
misstorir skammtar, p.e. morgunskammtur sem var 20-40 mg laegri en kvéldskammturinn (sja kafla
4.4,5.1095.2).

Mikilveegt er ad lyfid sé ekki gefid i steerri skommtum en hamarksskammti midad vid pyngd (160 mg
a solarhring hja bornum sem vega > 45 kg eda 80 mg hja bornum sem vega < 45 mg) par sem 6ryggi
lyfsins i steerri skémmtum en hamarksskammti hefur ekki verio stadfest og ziprasidon getur valdid
skammtahadri lengingu QT-bils (sja kafla 4.3 og 4.4)

Geoklofi
Oryggi og verkun ziprasidons hja bérnum og unglingum med gedklofa hefur ekki verid stadfest (sja
kafla 4.4 0g 5.1).

Lyfjagjof

Til inntoku.

Kyngja skal hylkjunum heilum. pau mé ekki tyggja og pad verdur ad taka pau med maltidum. bad er
mikilvaegt ad tyggja hylkin ekki pvi pad getur haft dhrif & umfang frasogs lyfsins i meltingarvegi.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Pekkt lenging & QT-bili. Medfett langt QT-heilkenni. Nyafstadin brad kranszdastifla.
Omeohondlud hjartabilun. Hjartslattartruflanir sem eru medhéndladar med lyfjum ar flokki 1A og 11
vid hjartslattartruflunum.

Samhlida medferd med lyfjum sem lengja QT-bil, svo sem: lyf vid hjartslattartruflunum ar flokki 1A
og 11, arseniktrioxid, hal6fantrin, levémetadylacetat, mesoridasin, tiéridasin, pimosid, sparfloxasin,
gatifloxasin, moxifloxasin, dolasetronmesylat, meflokin, sertinddl eda cisaprid (sja kafla 4.4 og 4.5).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Svo hagt sé ad finna Ut hvenar ziprasidon medferd er ekki radlogd parf leeknisskodun, mat &
heilsufarssdgu sjuklings og fjélskyldu hans (sja kafla 4.3).
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QT-bil

Ziprasidon veldur litilli eda i medallagi mikilli skammtah&dri lengingu & QT-bili (sj& kafla 4.8 og 5.1).
Ziprasidon skal ekki ad gefa samhlida 6drum lyfjum sem vitad er ad lengja QT-bil (sja kafla 4.3 og
4.5). Geeta parf varadar hja sjuklingum med verulega haegan hjartslatt. Truflun a blédsaltajafnveegi,
t.d. blédkaliumlaekkun og bl6dmagnesiumlakkun, eykur likurnar & haettulegum hjartslattartruflunum
og parf pvi ad leidrétta &dur en medferd med ziprasidoni hefst. Adur en medferd sjiklinga med
hjartasjukddéma, sem hafa nad jafnveegi, hefst parf ad meta porf fyrir hjartarafrit.

Ef einkenni fra hjarta eins og hjartslattaronot, svimi, yfirlid eda krampar koma fram a ad ihuga
moguleikann & haettulegum hjartslattartruflunum og meta starfsemi hjartans m.a. med hjartarafriti.
Ef QTc-bil er > 500 msek. er malt med ad heetta medferd (sja kafla 4.3).

Eftir markadssetningu hafa sjuklingar, med margpaetta dheettupeetti, sem fengu ziprasidon i einstaka
tilvikum greint fra ,,torsades de pointes®.

Born
Oryggi og verkun ziprazidons i medferd vid gedklofa hja bérnum og unglingum hafa ekki verid
stadfest (sja kafla 5.1).

IlIkynja sefunarheilkenni (neuroleptic malignant syndrome)

Greint hefur verid fra tilvikum af illkynja sefunarheilkenni, sem er sjaldgaft en hugsanlega banvant,
tengslum vid toku gedrofslyfja, par & medal ziprasidons. Medferd vid illkynja sefunarheilkenni etti
m.a. ao felast i pvi ad heetta tafarlaust toku allra gedrofslyfja.

Alvarlegar aukaverkanir i htd

Tilkynnt hefur verid um lyfjautbrot med eésinfiklafjold og alteekum einkennum (DRESS) vid notkun
ziprasidons. DRESS samanstendur af premur eda fleiri eftirfarandi aukaverkunum: Aukaverkun i hud
(svo sem utbrot eda skinnflagningsbolga), edsinfiklafjold, hita, eitlasteekkun og einum eda fleiri
altekum fylgikvillum svo sem lifrarb6lgu, nyrabdlgu, lungnabdlgu, hjartavdédvabélgu eda
gollurhusshélgu.

Einnig hefur verid tilkynnt um adrar alvarlegar aukaverkanir i hud vid notkun ziprasidons, svo sem
Stevens-Johnson heilkenni.

Alvarlegar aukaverkanir i hid geta verid banveenar i sumum tilfellum. Haetta skal medferd med
ziprasidoni ef vart verdur vid alvarlegar aukaverkanir i hid.

Sidkomin hreyfitruflun (tardive dyskinesia)

Vid langtimanotkun, er hugsanlegt ad ziprasidon valdi sidkominni hreyfitruflun (tardive dyskinesia),
sem og 6drum haegfara utanstrytueinkennum (extrapyramidal symptoms). Sjuklingar med
geohvarfasjukdom (bipolar disorder) eru einkum viokvaemir fyrir pesskonar aukaverkunum.

Tidnin eykst i samreemi vio medferdarlengd og aldur. Ef einkenna um sidkomna hreyfitruflun verdur
vart, parf ad ihuga ad minnka skammta eda hatta toku ziprasidons.

Byltur
Ziprasidon getur orsakad svefnhofga, sundl, réttstodulagprysting, truflun & géngulagi, sem geta valdid

byltum. Gata skal vartdar vid medferd hja sjuklingum sem eru i aukinni hattu (t.d. 6ldrudum og
veikburda sjuklingum) og minni upphafsskammtur skal ihugadur (sja kafla 4.2).

Krampar
Malt er med pvi ad geeta vartdar pegar sjuklingar med ségu um krampa eru medhondladir.

Skert lifrarstarfsemi
Takmorkud reynsla er af notkun lyfsins hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi og & pvi ad
nota ziprasidon med var(d hja peim sjuklingahdpi (sja kafla 4.2 og 5.2).

Aukin dhatta & heilabloofalli hja sjuklingum med elliglop




I kliniskri slembiradadri samanburdarrannsokn vid lyfleysu kom fram u.p.b. preféld aukning & tidni
heilabl6dfalls hja sjuklingum med elligldp og notudu 6demigerd gedrofslyf.

Verkunarmati er ekki pekktur. EKKi er haegt ad Utiloka aukna &haettu hja 6orum sjuklingah6pum eda
eftir toku annarra gedrofslyfja. Ziprasidon Actavis & ad nota med vardd hja sjuklingum sem eru i
aukinni heettu & ad fa heilablodfall.

Aukin danartidni aldradra med elliglép

Nidurstédur ar tveimur stérum ahorfsrannséknum (observational studies) syndu ad aldradir med
elliglop sem medhdndladir eru med gedrofslyfjum (antipsychotics) eru i orlitid aukinni heettu a
daudsfalli og/eda hugsanlegum heila- og adatilvikum samanborid vid pa sem ekki eru medhdndladir.
Ekki liggja fyrir naegilegar upplysingar til ad astla ndkveemt umfang &haettunnar og ekki er vitad hvad
veldur pessari auknu &heettu.

Ziprasidon Actavis er ekki &tlad til medferdar & hegdunarréskunum tengdum elliglépum.

Blazdasegarek (venous thromboembolism)

Tilfelli um blazdasegarek hafa verid tilkynnt i tengslum vid gedrofslyf. par sem sjiklingar a medferd
med gedrofslyfjum eru oft med dunna dheettupeetti blaeedasegareks etti ad greina alla hugsanlega
aheettupeetti blaedasegareks fyrir medferd med ziprasidoni og medan a henni stendur og hefja aetti
fyrirbyggjandi radstafanir.

Standpina
Greint hefur verid fra tilvikum um standpinu hja sjuklingum sem f& medferd med gedrofslyfjum,

p.m.t. ziprasidoni. Eins og vid & um onnur gedlyf virdist pessi aukaverkun ekki vera skammtahéd eda
fylgja medferdarlengd.

Aukin péttni prolaktins i bl6di

Eins og vid & um onnur lyf sem hamla dépamin D, vidtaka getur ziprasidon valdid aukinni péttni
prélaktins i bl6oi. Raskanir svo sem mjélkurfleedi (galactorrhoea), tidateppa (amenorrhoea), kvenleg
karlbrjost (gynaecomastia) og getuleysi hafa sést vid notkun lyfja sem auka péttni prélaktins. Ef
langvarandi aukin péttni prélaktins tengist vansteytingu kynkirtla (hypogonadism) getur pad leitt til
minnkadrar beinpéttni.

Hjélparefni
Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mq) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Rannséknir & lyfjahvorfum og lyfhrifum milli ziprasidons og annarra lyfja, sem lengja QT-bil, hafa
ekki verid gerdar. EKKi er haegt ad Utiloka ad ziprasidon hafi vidbotarahrif og pvi tti ekki ad gefa
ziprasidon samhlida lyfjum sem lengja QT-bil, svo sem lyfjum vid hjartslattartruflunum ar flokki 1A
og I, arseniktrioxidi, hal6fantrini, levometadylacetati, meséridasini, tirdidasini, pimdésiai,
sparfloxasini, gatifloxasini, moxifloxasini, dolasetrénmesylati, meflokini, sertind6li eda cisapridi
(sja kafla 4.3).

EkKi hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum ziprasidéns vid énnur lyf hja bérnum.

Lyf sem verka & midtaugakerfid/afengi

par sem ziprasidon hefur fyrst og fremst ahrif & midtaugakerfid parf ad geeta varadar vid gjof pess
samhlida 66rum lyfjum med midleega verkun og notkun afengis.

Anrif ziprasidons & énnur lyf

Rannsdkn med dextrdmetorfani in vivo syndi enga markteeka hindrun & CYP2D6 vid plasmapéttni sem
er 50% leegri en naest eftir gj6f ziprasidon 40 mg tvisvar a solarhring. Nidurstodur in vitro rannsokna
benda til pess ad ziprasidon geti hamlad CYP2D6 og CYP3A4 vagt. Oliklegt er samt sem &dur ad
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ziprasidon hafi kliniskt mikilveeg ahrif a lyfjahvorf lyfja sem eru umbrotin fyrir tilstilli pessara
cytokrém-P450 is6ensima.

Getnadarvarnalyf til inntoku - gjof ziprasidons olli engum marktseekum breytingum & lyfjahvérfum
Ostrogens- (etinylostradiol, CYP3A4-hvarfefni) eda prdgesteron-samsetninga.

Litium - samhlida gjof ziprasidons hafdi engin ahrif & lyfjahvorf litiums.

par sem ziprasidon og litium tengjast breytingum i rafleidni hjartans, getur samhlida gjof pessara lyfja
aukid ahaettu & milliverkunum sem geta leitt til hjartslattartruflana. I kliniskum
samanburdarrannsoknum hefur samhlida notkun ziprasidons og litiums p6 ekki leitt til aukinnar
kliniskrar ahattu, borid saman vio litium eitt sér.

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um samhlida gjof karbamazepins sem dregur ur skapsveiflum.
Lyfjahvarfamilliverkanir & milli ziprasidons og valproats eru 6liklegar vegna pess ad umbrot lyfjanna
fara ekki eftir somu umbrotsleidum. Klinisk rannsokn hefur synt ad vid samhlida gjof ziprasidons og
valprdats var leekningaleg péttni valprdats ad medaltali su sama og vid samhlida gjof valpréats og
lyfleysu.

Ahrif annarra lyfja 4 ziprasidon

CYP3A4 hemilinn ketokonazdl (400 mg/solarhring), sem einnig hemur p-gp, jok péttni ziprasidons i
sermi um <40%. béttni S-metyldihydréziprasidons og ziprasidonsulfoxids i sermi vid Tmax, Sem buist
er vio fyrir ziprasidon, jokst um 55% og 8% talid i sému r6d. Engin vidbotarlenging a QTc-bili atti sér
stad. Oliklegt er ad breytingar & lyfjahvorfum vegna samhlidagjafar kroftugra CYP3A4-hemla skipti
Klinisku mali, skammtabreytinga er pvi ekki porf. In vitro upplysingar og upplysingar fra dyrum benda
til pess ad ziprasidon geti verid hvarfefni fyrir P-glykdprétein (p-gp). Mikilvaegi pess in vivo fyrir
menn er enn ekki pekkt. Vegna pess ad ziprasidon er hvarfefni CYP3A4 og ad tengsl eru & milli
virkjunar CYP3A4 og p-gp, getur samhlidagjof CYP3A4 og p-gp virkja svo sem karbamazepins,
rifampins og johannesarjurtar (Hypericum perforatum) minnkad péttni ziprasidons i plasma.

Medferd med karbamazepini, 200 mg tvisvar & sélarhring i 21 dag, leiddi til um pad bil 35%
minnkunar & Gtsetningu ziprasidons i likamanum.

Syrubindandi lyf - samhlida notkun endurtekinna skammta syrubindandi lyfja, sem innihalda &l- og
magnesiumsambond eda cimetidin, hafa engin marktaek ahrif & lyfjahvorf ziprasidons, pegar pad er
tekid med mat.

Serétonvirk Iyf

Greint hefur verid fra einstaka tilvikum ser6téninheilkenna sem komid hafa fram timabundid pegar
ziprasidon er notad med 6orum seréténvirkum lyfjum svo sem SSRI-lyfjum (sja kafla 4.8).
Einkenni serétoninheilkennis geta verid rugl, asingur, hiti, aukin svitamyndun, ésamhafing
vodvahreyfinga, ofvidbrogd, vodvarykkjakrampi og nidurgangur.

Proteinbinding

Préteinbinding ziprazidons er mikil i plasma. Warfarin eda propranoldl, lyf sem baedi eru med mikla
préteinbindingu, breyttu ekki préteinbindingu ziprasidons i plasma in vitro og ziprasidon breytti ekki
heldur proteinbindingu pessara lyfja i plasma hja ménnum. bvi er hugsanleg lyfjamilliverkun vid
ziprasidon vegna tilferslu 6likleg.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Rannsdknir & eiturverkunum & &xlun hafa leitt i 1j6s aukaverkanir & &xlun i skémmtum sem valda
eiturverkunum og/eda slaevandi verkun & médurina. Engin merki saust um vanskdpun (sjé kafla 5.3).



Medganga
Engar rannsoknir hafa verid gerdar & pungudum konum. Takmdrkud reynsla er af notkun lyfsins hja

monnum og pvi er rédlagt ad nota ekki ziprasidon & medgdngu nema veentanlegur avinningur modur
sér talinn vega pyngra en hugsanleg hetta fyrir fostrid.

Almenn ahrif gedrofslyfja: nyburar sem atsettir voru fyrir gedrofslyfjum (p.m.t. ziprasidéni) sidustu
prja manudi medgongu eru i heettu 4 ad fa aukaverkanir m.a. utanstrytu- og/eda frahvarfseinkenni sem
geta verid misalvarleg og geta varad mislengi eftir feedingu. Greint hefur verid fra oréleika,
ofstaelingu, slekju, skjalfta, svefndrunga, andnaud eda erfidleikum vid ad neerast. bvi skal fylgjast
vandlega med nyburum. Adeins & ad nota Ziprasidon Actavis ef bryna naudsyn ber til. Ef naudsynlegt
reynist ad haetta notkun lyfsins & medgdngu & ad gera pad smam saman.

Brjostagjof

Videigandi samanburdarrannsoknir hafa ekki verid gerdar hja konum med barn & brjosti. Takmarkadar
upplysingar benda til pess ad ziprasidon se skilid ut i brjostamjélk i mjog litlu magni. R&dleggja skal
sjuklingum ad hafa ekki barn a brjosti medan 4 medferd med ziprasidoni stendur. Ef medferd er
naudsynleg a ad heetta brjostagjof.

Frj6semi
Videigandi samanburdarrannsoknir hafa ekki verid gerdar hja konum og kérlum sem (tsett hafa verid
fyrir ziprasidoni.

Getnadarvarnir
Radleggja skal konum & barnaeignaraldri sem fa ziprasidon ad nota videigandi getnadarvérn.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Ziprasidon getur valdid svefnhtfga og haft ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Sjaklingar sem
aka bil eda stjérna vélum eiga ad fa videigandi advorun.

4.8 Aukaverkanir

Ziprasidon hefur verid gefid um pad bil 6.500 fullorénum einstaklingum til inntdku i kliniskum

rannsoknum (sja kafla 5.1). Algengustu aukaverkanirnar, sem komu fram i kliniskum rannséknum a
gedklofa, voru svefnleysi, svefndrungi, hofudverkur og asingur. I kliniskum rannséknum & gedhzd i
gedhvarfasjukddémi, voru algengustu aukaverkanirnar sleevandi verkun, héfudverkur og svefndrungi.

I toflunni hér fyrir nedan eru taldar upp aukaverkanir samkvaemt samanburdarrannsoknum & gedklofa
og gedhad i gedhvarfasjukdomi.

Allar aukaverkanir eru flokkadar eftir tioni og liffeerakerfum: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100
til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan
fyrir (<1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Aukaverkanirnar sem taldar eru upp hér a eftir geta lika tengst undirliggjandi sjukdémi og/eda
samhlioa lyfjagjof.

Liffeerakerfi | Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar | Tidni ekki
algengar >1/100 til >1/1.000 til >1/10.000 til pekkt
>1/10 <1/10 <1/100 <1/1.000 (ekki haegt

ad aetla
tioni at fra
fyrir-
liggjandi
gégnum

Onamiskerfi Ofnaemi Bradaofnaemis-

vidbrogo
Sykingar af Nefslimubolga




Liffeerakerfi | Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar | Tioni ekki
algengar >1/100 til >1/1.000 til >1/10.000 til pekkt
>1/10 <1/10 <1/100 <1/1.000 (ekki haegt

ad aextla

tioni ut fra

fyrir-

liggjandi

gégnum
véldum sykla

og snikjudyra

BI6d og eitlar Eitilfrumnafeed,

fjdlgun edsinfikla
Innkirtlar Haekkun
proélaktins i
bl6di

Efnaskipti og Aukin matarlyst | Bl6dkalsium-

naering leekkun

Gedrean Svefnleysi Oflaeti, Kvidakast, Olmhugur, haeg

vandamal &singur, kvidi, | martradir, hugsun

eirdarleysi taugadstyrkur, (bradyphrenia),
punglyndis- skortur &
einkenni, skert | fullngegingu, dauf
kynhvot geohrif

Taugakerfi Svefndrungi, | Truflun & Yfirlid, llkynja
hofudverkur | védvaspennu almennir sefunarheilkenni,

(dystonia), pankippa- serétonin-
utanstrytu- krampar (tonic heilkenni, lafandi
einkenni, clonic seizures), | andlit (facial
parkinson- 6samhafdar droop),
sjukdémur, hreyfingar I6munarsnertur
siokomin (ataxia), (paresis)
hreyfitruflun, | hreyfitregda,
hreyfitruflun, | fétadeird,
ofsteling, gangtruflanir,
hvildarépol, slef, naladofi,
skjalfti, sundl, | snertiskyns-
sleevandi minnkun
verkun (hypoaesthesia),

tormeeli,

athyglisraskanir,

svefnsaekni,

svefnhofgi

Augu pokusyn, skert | Augnvodva- Sjéndepra,

sjon kreppa augnklaoi
(oculogyric
crisis), ljosfeelni,
augnpurrkur

Eyru og Svimi, eyrnasud,

volundarhus eyrnaverkur

Hjarta Hradslattur Hjartslattaronot | Torsade de

pointes
AEdar Héaprystingur | Alvarlegur Slagbils- Segarek i
haprystingur haprystingur, blaeedum
(hypertensive panbils-
crisis), haprystingur,
réttstodu- ostéougur
bl6dprystingur

prystingsfall,
7




Liffeerakerfi | Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar | Tioni ekki
algengar >1/100 til >1/1.000 til >1/10.000 til pekkt
>1/10 <1/10 <1/100 <1/1.000 (ekki haegt

ad aextla

tioni at fra

fyrir-

liggjandi

gégnum
lagprystingur

Ondunarfeari Koéfnunar- Barkakyliskrampi

, brjosthol og tilfinning, , hiksti

midmeeti andnaud,

serindi i halsi

Meltingar- Uppkaost, Kyngingar- Linar heegdir

feeri nidurgangur, tregda,
ogleai, magabdlga,
haegdatregda, vélindabakflaedi,
of mikil Opeegindi i
munnvatns- meltingarvegi,
framleiosla, tungukvillar,
munnpurrkur, | vindgangur
meltingar-
truflun

Ho og Utbrot Ofsakladi, Lyfjaatbrot med

undirhad dréfnudrou- edsinfiklafjold og

Gtbrot (rash altekum

maculo- einkennum

papular), (DRESS), s0ri,

gelgjuprymlar, | ofnaemisbjagur

harmissir (angioedema),
ofnamishudbélga
, andlitsbjagur,
hérundsrodi,
drdudtbrot (rash
papular),
haderting

Stodkerfi og Vodva- Halssveigur, Kjalkastjarfi

bandvefur stiroleiki voovakrampar, | (trismus)
verkir i
Gtlimum,
Opaegindi i
stodkerfi,
stifleiki i
lidamoétum

Nyru og pvagleki, bvagteppa,

pbvagferi pvaglatstregda 6sjalfrad pvaglat

Medganga, Frahvarfseinkenni

sengurlega hja nyburum

og burdarmal

AExlunarfeeri Kynlifs- Mjélkurfleedi, Standpina, aukin

og brjost truflanir hja brjéstastekkun | stinning, getuleysi

korlum hja korlum,
tidateppa

Almennar Hiti, verkur, Opeagindi fyrir | Hitatilfinning

aukaverkanir préttleysi, brjésti, porsti

0g preyta

aukaverkanir




Liffeerakerfi | Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar | Tioni ekki
algengar >1/100 til >1/1.000 til >1/10.000 til pekkt
>1/10 <1/10 <1/100 <1/1.000 (ekki haegt

ad aextla
tioni ut fra
fyrir-
liggjandi
gégnum

a ikomustad

Rannsokna- pyngdartap, Lenging 4 QT- | Aukning

nidurstéour pyngdar- bili & mjolkursyru-

aukning hjartalinuriti, hydrégenasa i
Oedlilegar bl6ai
nidurstodur
lifrarprofa

Baoi skammtima og langtima kliniskar rannséknir & gedklofa og gedhad i gedhvarfasjukdémi syna ad
pankippakrampar og lagprystingur voru sjaldgefar aukaverkanir sem komu fram hja minna en 1%
peirra sjuklinga sem fengu ziprasidon.

Ziprasidon olli litilli til midlungs skammtahadri lengingu & QT-bili (sja kafla 5.1). I kliniskum
rannsoknum & gedklofa vard 30-60 msek. lenging & hjartarafritum hja 12,3% (976/7.941) peirra sem
fengu ziprasidon og 7,5% (73/975) peirra sem fengu lyfleysu. Lenging um meira en 60 msek. sast a
rafritum 1,6% (128/7.941) peirra sem fengu ziprasidon og 1,2% (12/975) peirra sem fengu lyfleysu.
Lenging & QTc-bili um meira en 500 msek. kom fram hja 3 af 3.266 (0,1%) sjuklinga sem fengu
ziprasidon og hja 1 af 538 (0,2%) sjuklingum sem fengu lyfleysu. Samberilegar nidurstéour fengust ur
Kliniskum rannséknum & gedhad i gedhvarfasjukdomi.

Kliniskar rannsoknir & gedklofa hafa synt ad vid langtimavidhaldsmedferd med ziprasidoni haekkadi
prolaktingildi sjuklinga stundum en i flestum tilvikum vard pad aftur edlilegt &n pess ad hatta pyrfti
medferd. par ad auki komu mjdg sjaldan fram greinileg klinisk einkenni (t.d kvenleg brjost &
karlmanni og brjéstasteekkun).

Tilfelli um blazdasegarek, par med talid lungnasegarek og segamyndun djapt i blaeedum, hafa verid
tilkynnt i tengslum vid gedrofslyf. Tidnin er ekki pekkt.

Born og unglingar med gedhad i gedhvarfasjukdoémi (bipolar mania) og unglingar med gedklofa

I Kliniskri rannsokn & gedhvérfum med samanburd vid lyfleysu (hja 10-17 ara), voru algengustu
aukaverkanirnar (med tidni >10%) sleevandi verkun, svefndrungi, hofudverkur, preyta, 6gledi og
sundl. [ kliniskri samanburdarrannsokn & gedklofa med samanburd vid lyfleysu (hja 13-17 ara) voru
algengustu aukaverkanirnar (med tioni >10%) svefnhdfgi og utanstrytueinkenni. Tidni, tegund og
alvarleiki aukaverkana hja pessum einstaklingum voru almennt sambeerileg peim sem komu fram hja
fullorédnum sjaklingum med gedhvorf eda gedklofa sem medhdndladir voru med ziprasidoni.

I kliniskum rannséknum hja bérnum og unglingum med gedhvorf eda gedklofa olli ziprasidon litilli til
midlungs skammtahadri lengingu & QT-bili sem er sambeerilegt pvi sem komid hefur fram hja
fullordnum. EKKi var greint fra pankippakrompum og lagprystingi i kliniskum
samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja bérnum og unglingum.

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 haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.
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Takmorkud reynsla er af ofskémmtun ziprasidons. Steersti stadfesti skammtur til inntoku i einu lagi er,
12.800 mg. Einkenni sem greint var fra i pvi tilviki voru utanstrytueinkenni og lenging & QTc-bili (an
ahrifa & hjarta) um 446 msek. Algengustu einkennin sem greint hefur verid fra eftir toku of storra
skammta eru utanstrytueinkenni, svefnhofgi, skjalfti og kvidi.

Hugsanlegt medvitundarleysi, krampar eda truflun & védvaspennu héfuds og héls i kjolfar
ofskémmtunar getur valdid heettu & &svelgingu vid framkollud uppkdst. Med tilliti til hugsanlegra
hjartslattartruflana & ad fylgjast vel med starfsemi hjarta- og &dakerfis m.a. med hjartarafriti.
Ekkert sértaekt motefni er til gegn ziprasidoni.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Gedrofslyf, indélafleidur, ATC-flokkur: NOSA E04

Ziprasidon hefur mikla seekni i dopamin-vidtaka af tegund 2 (D) og verulega meiri saekni i
serétonin-vidtaka af tegund 24 (5HT2a). Samkveemt PET-sneidmynd (positron emission tomography)
var blokkun serdténin-vidtaka af tegund 2, yfir 80% og D,-vidtakans yfir 50% 12 Klst. eftir gjof

40 mg i einum skammti. Ziprasidon verkar einnig & adra seréténin-vidtaka 5HT2c, 5SHT1p 0g 5HT1a 0g
er seekni pess jofn eda meiri en saekni i Do-vidtaka. Ziprasidon hefur midlungssakni i serétonin i
taugafrumum og noradrenalin ferjur (transporters). Ziprasidon synir midlungs seekni i histamin H(1)-
og alfa(1)-vidtaka. Ziprasidon hefur 6verulega saekni i muskarin M(1)-vidtaka.

Ziprasidon hefur reynst vera blokki baedi serétonin-vidtaka af tegund 24 (5HT2a) 0g dopamin-vidtaka
af tegund 2 (D-). Talid er ad verkun lyfsins byggi ad hluta til & pessari samsettu blokkandi virkni.
Ziprasidon er einnig kroftugur blokki @8 5HT2c og 5HT1p vidtaka, kroftugur érvi 5HT1a vidtaka og
hindrar endurupptoku noradrenalins og serétonins i taugafrumum.

Frekari upplysingar um kliniskar rannsoknir

Geoklofi

I rannsokn sem stdd i 52 vikur reyndist ziprasidon arangursrikt i ad vidhalda kliniskum bata vid
aframhaldandi medferd hja sjuklingum sem svorudu medferd: engin bein merki um skammtahéada
svorun kom fram hja hdpnum sem fékk ziprasidon. Ziprasidon haféi baedi ahrif & jakvaed og neikvaed
einkenni hja sjuklingum sem téku patt i pessari rannsokn.

I stuttri rannsokn (4-6 vikur) & gedklofa var greint fra pyngdaraukningu sem aukaverkun i sému lagu
tioni hja hopnum sem fékk lyfleysu og hpnum sem fékk ziprasidon (0,4%).

I samanburdarrannsokn med lyfleysu sem stod i eitt &r var pyngdartap peirra sem fengu ziprasidon ad
medaltali 1-3 kg samanborid vid ad medaltali 3 kg hja peim sem fengu lyfleysu.

I tviblindri samanburdarrannsokn & gedklofa voru meeldir efnaskiptapaettir, p.m.t. pyngd og fastandi
instlingildi, heildarkdlesterdl og priglyserid og IR-gildi (insulinresistance).
Ekki kom fram nein marktaek breyting & pessum pattum hja sjaklingum sem fengu ziprasidon.

Nidurstédur storrar rannséknar a oryggi lyfsins eftir markadssetningu

Eftir ad markadsleyfi fékkst var gerd slembirddud rannsékn a 18.239 sjuklingum med gedklofa sem
fylgt var eftir i eitt &r par sem rannsakad var hvort &hrif & QTc-bili tengdist aukinni hettu &
daudsfollum sem ekki eru af voldum sjélfsviga. bessi rannsokn, sem framkvaemd var vid edlilegar
Kliniskar adsteedur syndi engan heildarmun & daudsfollum, sem ekki eru af véldum sjalfsviga, milli
ziprasidons og olanzapin medferdar (megin endapunktur). Rannséknin syndi einnig engan mun a auka
endapunkti fyrir heildarfjélda daudsfalla, daudsféllum vegna sjalfsviga, daudsfalla vegna skyndilegs
dauda, hins vegar kom fram heerri tioni daudsfalla af voldum hjartasjukdoma i ziprasidon hépnum en
han var ekki télulega markteaekt heerri. Fjoldi sjukrahtsinnlagna sjaklinga af 8llum orsokum, var
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tolfraedilega heerri hja peim sem fengu ziprasidon. Munurinn var einkum vegna innlagna vegna
gedsjukdoma.

Gedhad i gedhvarfasjukdomi

Anrif ziprasidons & fullordna sjuklinga med gedhad voru rannsokud i tveimur tviblindum 3 vikna
samanburdarrannsoknum vid lyfleysu sem baru saman ziprasidon og lyfleysu og einni tviblindri

12 vikna rannsokn sem bar ziprasidon saman vid haloperidél og lyfleysu. I rannsokninni toku patt
u.p.b. 850 sjuklingar sem samkvaemt DMS-IV greiningarkerfinu voru med gedhvorf 1, med brada
gedhad eda blondud timabil, med eda an gedrofsmerkja. Upphafsgildi gedrofsmerkja i rannséknunum
var 49,7%, 34,7% eda 34,9%. Ahrif voru metin skv. ,,Mania Rating Scale” (MRS). ,, The Clinical
Global Impression-Severity verkunarbreytur voru annadhvort sameiginlegar fyrstu (co-primary)
verkunarbreytur eda adrar lykilverkunarbreytur (key secondary) i pessum rannséknum. Medferd med
ziprasidon (40-80 mg tvisvar a sélarhring, medalsélarhringsskammtur 120 mg) syndi t6lfraedilega
marktaekt bett gildi skv. MRS- og CGI-S-greiningarkerfinu eftir 3 vikur samanborid vid lyfleysu. I
12 vikna rannsokninni lekkudu MRS-gildin marktaekt meira hja peim sem fengu hal6peridél
(medalskammtur 16 mg/dag) en hja peim sem fengu ziprasidon (medalskammtur 121 mg/dag). Verkun
ziprasidon var sambarileg vio verkun haléperiddls hvad vardar hlutfall sjuklinga sem svorudu
medferd fra 3. til 12. viku.

Anrif ziprasidons hja bérnum og unglingum (10-17 ara) med gedhvorf | voru metin i einni 4 vikna
samanburdarrannsokn med lyfleysu (n=237) hja inniliggjandi sjuklingum sem og
gongudeildarsjaklingum sem samkvemt DSM-IV greiningarkerfinu voru med gedhvorf | eda bléndud
timabil, med eda &n gedrofsmerkja og skorudu vid grunnlinu > 17 & Y-MRS melikvarda (Young
Mania Rating Scale). | pessari tviblindu samanburdarrannsokn med lyfleysu voru sveigjanlegir
skammtar af ziprasidoni til inntoku (80-160 mg & sélarhring (40-80 mg tvisvar a sélarhring) skipt i tvo
skammta handa sjuklingum sem végu > 45 kg; 40-80 mg/solarhring (20-40 mg tvisvar sinnum a
solarhring) handa sjuklingum sem vogu < 45 kg) borid saman vid lyfleysu. A fyrsta sdlarhring var
gefinn 20 mg stakur skammtur af ziprasidoni, sidan var skammtur aukinn smam saman & 1-2 vikum,
gefnir tvisvar sinnum & sélarhring, upp i kjorskammt & bilinu 120-160 mg & s6larhring handa
sjiklingum sem vogu > 45 kg eda 60-80 mg & sélarhring handa sjuklingum sem vogu < 45 kg.
Sveigjanlegir skammtar voru leyfdir, p.e. morgunskammturinn var 20 mg eda 40 mg minni en
kvoldskammturinn. Med tilliti til breytinga & Y-MRS melikvarda fra grunnlinu til 4. viku hafdi
ziprasidon yfirburdi yfir lyfleysu. I ranns6kninni var medal solarhringsskammtur 119 mg hja
sjuklingum sem vogu > 45 kg og 69 mg hjé sjuklingum sem végu < 45 kg.

Rannséknir hja bornum og unglingum

Gedhed i gedhvarfasjukdémi

Oryggi ziprasidons var metid hja 237 bornum og unglingum ( & aldrinum 10-17 &ra) i fjolskammta
Kliniskri rannsékn a gedhaed i gedhvarfasjukdomi, samtals 31 born og unglingar med gedhvorf | fengu
ziprasidon til innt6ku i a.m.k. 180 daga.

I 4 vikna rannsékn & bérnum og unglingum (10-17 ara) med gedhad i gedhvarfasjikdomi kom ekki
fram munur milli lyfleysuhdps og ziprasidonhops vardandi & breytingar a likamspyngd,
fostublodsykri, heildarklodlesterdli, LDL-kolesterdli eda priglyserioum.

Engar tviblindadar langtimarannsoknir hafa verid gerdar hja bérnum og unglingum til ad kanna ahrif
og polanleika ziprasidons.

Virkni ziprasidons til ad fyrirbyggja endurkomu einkenna um gedhad/gedlaeegd hefur ekki verid
kdnnud i langtima kliniskum ranns6knum.

Gedklofi
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Hja bérnum og unglingum med gedklofa var gerd skammtima, 6 vikna rannsékn med samanburdi vid
lyfleysu (A1281134) sem fylgt var eftir med opinni 26 vikna framhaldsrannsdkn (A1281135) sem var
hénnud til ad veita upplysingar um ziprasidon til inntdku (40-80 mg tvisvar & solarhring med maltid)
hvad vardar verkun, 6ryggi og pol, vid langtima notkun hja unglingum med gedklofa & aldrinum 13 til
17 ara. Rannsdknin hja bérnum og unglingum med gedklofa var stodvud af markadsleyfishafa vegna
skorts a verkun (sja kafla 4.2).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Hémarkspéttni i sermi eftir endurtekna skammta nast venjulega 6-8 Klst. eftir inntdku ziprasidons med
mat. Pegar ekki er um fastandi einstakling ad raeda er adgengi um 60% eftir toku 20 mg skammts.

Rannsoknir & lyfjahvorfum ziprasidons hafa synt ad adgengi lyfsins eykst allt ad 100% ef pad er tekid
med mat. Pvi er radlagt ad taka ziprasidon med mat.

Dreifing
Dreifingarrammal er u.p.b. 1,1 I/kg. Ziprasidon er meira en 99% proteinbundid i sermi.

Umbrot og brotthvarf

Lokahelmingunartimi ziprasidons eftir inntoku er ad medaltali 6,6 klukkustundir.

Stodug bléopéttni neaest innan priggja daga. Uthreinsun ziprasidons eftir gjof i blazed er ad medaltali
5 ml/min./kg. Um pad bil 20% af gefnum skammti skilst it med pvagi en um pad bil 66% med
heegdum.

Lyfjahvorf ziprasidons eru linuleg eftir radlagda skammta p.e. 40-80 mg tvisvar sinnum & sélarhring,
pegar sjaklingar eru ekki fastandi.

Eftir innt6ku umbrotnar ziprasidon ad verulegu leyti og 6verulegt magn (<1%) skilst Gumbreytt Gt med
bvagi eda haeegdum (<4%). Uthreinsun ziprasidons er adallega med premur umbrotsferlum sem leida til
myndunar fjogurra umbrotsefna i bl6dras bensisétiasél piperasin (BITP) sulfoxids, BITP sulféns,
ziprasidon sulfoxids og S-metyldihydréziprasidons. Oumbreytt ziprasidon er um pad bil 44% af
heildar lyfjatengdu efni i sermi.

Umbrot ziprasidons eru adallega eftir tveimur leidum: afoxun og metyltengingu til ad mynda
S-metyldihydroziprasidon sem svara til um 2/3 hluta umbrotanna og oxunarumbrot sem svara til
sidasta pridjungsins. In vitro rannsoknir med lifrarfrumuhlutum ar ménnum benda til ad S-metyl-
dihydréziprasidon sé myndad i tveimur prepum. pessar rannsoknir benda til ad fyrsta prepid verdi
adallega fyrir tilstilli efnafraedilegrar afoxunar med glatationi, auk ensimmidladrar afoxunar fyrir
tilstilli aldehydoxidasa. Seinna prepid er metyltenging fyrir tilstilli tiélmetyltransferasa. In vitro
rannsoknir benda til ad CYP3A4 sé adal-P450 hvati oxunarumbrota ziprasidons, hugsanlega asamt
smavegilegu framlagi fra CYP1A2.

In vitro rannsoknir hafa synt ad ziprasidén, S-metyldihydroziprasidon og ziprasidonsulfoxid hafa éll
pann eiginleika ad geta lengt QTc-bil. S-metyldihydroziprasidon er adallega skilid Gt med haeegdum
med galli og umbrotnar litillega fyrir tilstilli CYP3A4. Ziprasidonsulfoxidid er skilid it um nyrun og
umbrotnar frekar fyrir tilstilli CYP3AA4.

Sérstakir sjuklingahdpar

Athugun & lyfjahvorfum sjaklinga syndi engan marktseekan mun & lyfjahvorfum peirra sem reykja og
peirra sem reykja ekki.
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EkKki var kliniskt marktaekur munur a lyfjahvoérfum ziprasidons had aldri og kyni.Lyfjahvorf
ziprasidons hja bérnum og unglingum & aldrinum 10 til 17 ara voru sambarileg og hja fullordnum
pegar tekid hafdi verid tillit til likamspyngdar.

par sem atskilnadur fer ad litlu leyti fram um nyru komu ekki fram nein merki um aukna Gtsetningu
ziprasidons i likamanum pegar sjaklingum med mismikid skerta nyrnastarfsemi var gefid lyfio.
Utsetning fyrir ziprasidoni hja sjaklingum med vagt skerta nyrnastarfsemi (kreatin Gthreinsun

30-60 ml/min.), medal skerta nyrnastarfsemi (kreatinin Uthreinsun 10-29 ml/min.) og hja sjuklingum
med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (parfnast skilunar) var 146%, 87% og 75% af magni i likama
heilbrigdra einstaklinga (kreatinin uthreinsun >70 ml/min.) sem fengu 20 mg til inntoku tvisvar
sinnum & solarhring i 7 solarhringa. EKKi er vitad hvort péttni umbrotsefna i sermi er aukin hja pessum
sjuklingum.

Hjéa sjuklingum med vaegt eda i medallagi mikid skerta lifrarstarfsemi (Child Pugh A eda B) af véldum
skorpulifur er péttni i sermi eftir inntéku 30% meiri og lokahelmingunartimi um pad bil

2 klukkustundum lengri en hja sjuklingum med edlilega lifrarstarfsemi. Ahrif skertrar lifrarstarfsemi &
péttni umbrotsefnanna i sermi er 6pekkt.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar, byggdar & hefdbundnum rannséknum 4 lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum
a erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum, hafa ekki leitt i 1jés neina sérstaka hattu fyrir menn.
/Axlunarrannséknir a rottum og kaninum hafa ekki synt nein merki um ad ziprasidon valdi
fosturskemmdum. Ahrif & friosemi og minnkud feedingarpyngd unga kom fram eftir skammta sem
hofou eiturahrif & madur, t.d. minnkud likamspyngd. Aukinn burdarmalsdaudi og seinkun &
starfreenum proska afkvema kom fram viod plasmapéttni hja modur sem var sambarileg peirri péttni
sem nadist eftir venjulega hdmarksskammta hja ménnum.

6. LYFJAGERDARFZADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkja
Magnesiumsterat

Vatnsfri kisilkvooa
Natriumkroskarmellésa
Forhleypt maissterkja

20 mg hylKi
Botn

Titantvioxio (E 171)
Matarlim

Lok

Indigbkarmin (E 132)
Titantvioxio (E 171)
Matarlim

40 mq hylki
Botn og lok

Indigkarmin (E 132)
Titantvioxio (E 171)
Matarlim

60 mg hylki
Botn og lok

Titantvioxid (E 171)
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Gult jarnoxiod (E 172)
Matarlim

80 mq hylKki
Botn

Titantvioxid (E 171)

Matarlim

Lok

Indigbkarmin (E 132)

Titantvioxid (E 171)

Matarlim

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu
Geymid vid laegri hita en 30 °C.

6.5 Gerd ilats og innihald
OPA-al-PVC/al pynnur og tofluglos (HDPE) med smelluloki (PP) og purrkhylki .
Pakkningasteerdir

Pynnupakkningar: 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 eda 100 hylki, htra.
Tofluglos: 100 hylki, hord.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Actavis Group PTC ehf
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Island

8. MARKADSLEYFISNUMER
Ziprasidon Actavis 20 mg hylki, hord: 1S/1/09/018/01
Ziprasidon Actavis 40 mg hylki, hord: 1S/1/09/018/02

Ziprasidon Actavis 60 mg hylki, hord: 1S/1/09/018/03
Ziprasidon Actavis 80 mg hylki, hord: 1S/1/09/018/04
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. desember 2009.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 10. febrdar 2015.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

31. mars 2025.
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