SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Adempas (Abacus Medicine) 2,5 mg filmuhtdadar téflur

2. INNIHALDSLYSING

Adempas (Abacus Medicine) 2,5 mg filmuhtdadar téflur
Hver filmuhaoud tafla inniheldur 2,5 mg af riociguat.

Hjalparefni med pekkta verkun:

Adempas (Abacus Medicine) 2,5 mg filmuhtdadar toflur
Hver 2,5 mg filmuhudud tafla inniheldur 35,8 mg laktosa (sem einhydrat).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhaduo tafla (tafla).

- 2,5 mg tafla: raudar-appelsinugular, kringlottar, tvikaptar 6 mm toflur, merktar med Bayer
krossinum & annarri hlidinni og med 2,5 og ,,R* a hinni hlidinni.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Adempas (Bayer AG).

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Adempas (Bayer AG).



6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

oOrkristalladur selluldsi

krospdvidon (tegund B)

hyprémellési 5 cP

magnesium sterat

lakt6saeinhydrat

natrium l&rilsulfat

Filmuhuo:

hydroxyprépylselltlosi

hypromellosi 3 cP

propylen glykdl (E 1520)

titan tvioxio (E 171)

jarnoxio gult (E 172) (eingbngu i 1 mg, 1,5 mg, 2 mg og 2,5 mg toflum)
jarnoxio rautt (E 172)  (eingdngu i 2 mg og 2,5 mg toflum)
6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

3ér

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerdilats og innihald

PP/alpynnupakkning.

Pakkningasteerdir: 42, 84, 90 eda 294 filmuhudadar toflur.
EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhoéndlun

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

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Leyfi til samhlida innflutnings og merkingar:

Abacus Medicine A/S, Kalvebod Brygge 35, 1560 Kebenhavn V, Danmork.
Endurpakkad af Abacus Medicine B.V., Holland.

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/24/088/01/SA



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning utgafu samhlida leyfis: 15. jali 2024.

10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

15. jali 2024.

ATH. sama lyf og Adempas (Bayer AG).

Sja nanari upplysingar undir Adempas (Bayer AG).

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is


http://www.ema.europa.eu/

