SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Noradrenalina Normon 1 mg/ml innrennslispykkni, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

1 ml af lausn inniheldur 1 mg af L-noradrenalin bitartrati, sem samsvarar 0,5 mg af noradrenalini.

1 lykja med 10 ml inniheldur 10 mg af L-noradrenalin bitartrati, sem samsvarar 5 mg af noradrenalini.
Hjalparefni med pekkta verkun:

1 lykja med 10 ml inniheldur 34,82 mg af natrium.

1 lykja med 10 ml inniheldur 2,5 mg/ml af natriummetabisulfiti (E-223).

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslispykkni, lausn.

Teer, litlaus eda naestum litlaus lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Noradrenalin er notad sem adaprengjandi lyf, notkun pess er sampykkt vid medhéndlun & bradu
lagprystingsfalli, sem geta komid fyrir eftir krémfiklazexli (phaeochromocytoma), semjutaugadrnam
(sympathectomy), meaenusott, menudeyfingu, hjartadrep, blédsykingarlost, bl6dgjafir og aukaverkanir
lyfja.

Noradrenalin er &tlad sem timabundin samhlidamedferd vid medhondlun & hjartastoppi eda bradum
lagprystingi.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Noradrenalin skal gefa i blaaeo.

Hefdbundinn skammtur fyrir fullorona:
Upphafsskammtur er gefinn & hradanum 8 til 12 mikrégromm (fra 0,008 til 0,012 mg) (basi) & mindtu,
skammturinn er adlagadur par til eskilegum blodprystingi er nad.

Til vidhalds er innrennslishradanum breytt i 2 til 4 mikrogromm (0,002 til 0,004 mg) (basi) & minutu,
stillt { samraemi vid svorun sjuklingsins.

Ef um er ad reeda blddsykingarlost, skal adlaga skammtinn i u.p.b. 0,5 mikrog/kg/min. (ad hdmarki 1,0
mikrég/kg/min.) til ad n& fram askilegum medalblédprystingi. Meelt er med ad gefa 2 —

2,5 mikrég/kg/min. skammt af dépamini samhlida til ad vinna gegn edasamdreetti til ad tryggja
hefilega blodrés i nyrum og milta.



Noradrenalinlausn til innrennslis i blaged er Gtbdin med pvi ad beeta 4 mg af noradrenalini (basi) i
1 litra af 5% glukosalausn. Lausnin sem verdur til inniheldur 4 mikrog (0,004 mg) af noradrenalin-
(basa) i hverjum ml. Hafa skal i huga ad 1 ml af noradrenalinbitartrati jafngildir 0,5 mg af
noradrenalinbasa.

Lengd medferdar:

Innrennsli skal haldid &fram par til fullnzegjandi blédprystingur og gegnfledi i vefjum helst &n
medferdar. Draga skal smam saman Ur innrennsli noradrenalins og fordast ad hetta gjof skyndilega.
I sumum tilvikum hefur verid greint fra edasamfalli vegna brads hjartadreps sem hefur purft
medhondlun i allt ad sex daga.

Born:
Innrennsli i blazed 0,1 mikrdg (basa) /kg/min. stillt smam saman par til askilegum bldoprystingi er
nad, allt ad 1 mikrég (basa) /kg/min.

Pegar lyfinu er batt vid staddeyfilyf, innihalda pessar lausnir noradrenalinpéttni um 1: 200.000
(5 mikrog/ml).

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Lagprystingur vegna minnkads blédrammals (bl6dmagnsminnkunar) (sja kafla 4.4)
Notist ekki med cyklopropan og haldtan sveefingalyfjum. Sja milliverkanir i kafla 4.5.

Fordast skal lyfjagjof i blasedar i nedri utlimum hja éldrudum og sjaklingum med stiflusjukdéma
vegna mogulegrar edaherpingar (sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Ma ekki nota 6pynnt.

Notkun noradrenalins er frabending hja sjuklingum med lagprysting vegna minnkads blédrammals
nema i neydartilvikum til ad vidhalda blooflaedi um kransaedar og slagaedar i heila pangad til haegt er
ao ljuka medferd til ad viohalda blédrammali (sja kafla 4.3).

Adeins skal nota noradrenalin samhlida videigandi medferd til ad viohalda blodrammali (sja

kafla 4.8).

Ef noradrenalin er gefid stédugt til ad vidhalda blédprystingi an medferdar til ad vidhalda
bl6drammali, getur eftirfarandi komid fram: alvarleg a&daprenging i Gtedum og idrum, minnkad
bl6dflaedi um nyru og pvagflaedi, litido blodflaedi um likamann préatt fyrir ,,edlilegan® bl6dprysting,
strefnisskortur i vefjum og blédsyring. Veita ma medferd til ad vidhalda blédrammali fyrir og/eda
samhlioa lyfinu, en ef bl6d eda plasma er notad til ad auka bl6drammal, skal pad halda gjofinni
aoskilinni (t.d. ef pad er gefid samtimis, skal nota Y-tengi og adskilin ilat).

Langtimanotkun hvada sterkt edaherpandi lyfs sem er getur orsakad ryrnun & plasmardmmali sem parf
ao leiodrétta stodugt med videigandi gjof vokva og rafvaka. Ef plasmarammal er ekki leidrétt getur
lagprystingur komid aftur fram pegar notkun noradrenalins er hatt, eda bl6dprystingur getur haldist
edlilegur med heettu & alvarlegri @daherpingu i Gteedum og idrum (t.d. minnkad bl6dfleedi um nyru)
sem veldur minnkudu bl6dflaedi og i kjolfar pess strefnisskorti i vefjum og blédsyringu og
mdogulegum vefjaskada vegna blodpurrdar, i mjog sjaldgeefum tilvikum hefur verid greint fra drepi i
atlimum.

Pegar noradrenalin er gefid med innrennsli skal fylgjast titt med bl6dprystingi og blodfladi til pess ad
komast hja haprystingi, sem getur tengst haegslatti, sem og héfudverk og blédpurrd i Gtlimum, p.m.t.
mjdg sjaldgeefu drepi i Gtlimum. Utanadablading getur valdid stadbundnu drepi i vefjum (sja kaflann
,Utanadablading‘ hér ad nedan).



Geeta skal sérstakrar vartdar hja sjaklingum med segamyndun i kranseedum, garnahengi eda Uteedum
par sem noradrenalin getur aukid blddpurrd og stekkad fleygdrepssvaedid, nema notkun noradrenalins
sé lifsnaudsynleg ad mati leeknisins. Ad sama skapi skal geeta vardar hja sjuklingum med lagprysting
i kjolfar fleygdreps i hjartavédva og hja sjaklingum med hjartadng, sérstaklega Prinzmetal hjartadng,
sykursyki, haprysting eda ofstarfsemi skjaldkirtils.

Geeta skal vartdar hja sjuklingum med meirihattar starfstruflun i vinstri slegli i tengslum vid brada
bléaprystingslekkun. Veita skal studningsmedferd samhlida greiningu. Adeins skal nota noradrenalin
hja sjuklingum med hjartalost og pralata blédprystingslaekkun, sérstaklega pa sem eru ekki med
almennt aukid vidnam i &dum.

Minnka skal skammtinn ef takttruflanir koma fram i hjarta medan & medferd stendur.

Hjartslattartruflanir geta komid fram pegar noradrenalin er notad samhlida lyfjum sem auka naemi i
hjarta og geta verid liklegri hja sjuklingum med sarefnisskort eda koltvisyringshaekkun.

Notkun adaherpandi amina asamt kléréformi, enflirani eda 6drum haldégenerudum svafingalyfjum
getur valdid alvarlegum hjartslattartruflunum. Vegna méguleikans & aukinni heettu & hvolfatitringi,
skal geeta vartdar vid notkun noradrenalins hja sjuklingum sem fa pessi eda 6nnur lyf sem auka nsemni
i hjartanu eda sem eru med alvarlegan surefnisskort eda koltvisyringshaekkun (sja kafla 4.5).

Notkun asamt cykloprépan eda halotan svafingalyfjum er frabending (sja kafla 4.3).

Geeta skal itrustu vartdar hja sjuklingum sem f& ménéamin oxidasa (MAO) hemla eda innan 14 daga
fra pvi ad slikri medferd er heett og hja sjuklingum sem fa prihringlaga geddeyfdarlyf, adrenvirk eda
serontoninvirk lyf eda linezdlio par sem alvarlegur, langvarandi haprystingur getur orsakast (sja
kafla 4.5).

Geeta skal sérstakrar vartdar hja sjuklingum med lifrarbilun, alvarlega vanstarfsemi i nyrum,
hjartasjukdém med bl6dpurrd og aukinn innanklpuprysting. Ofskdmmtun eda venjulegir skammtar
hja sjuklingum med haprysting (t.d. sjuklingum med ofstarfsemi i skjaldkirtli) geta valdid alvarlegum
haprystingi med svaesnum hofudverk, 1jésnaemi, stingandi verk bak vid brjéstbein, folva, aukinni
svitamyndun og uppkdstum. Haprystingur getur ad lokum leitt til brads lungnabjugs,
hjartslattartruflana eda hjartastopps.

Geeta skal vartdar hja sykursykissjuklingum vegna pess ad lyfid heekkar blédsykursgildi (vegna
glykogenvirkni i lifur og hémlun & losun insalins ar brisi).

Aldradir sjuklingar geta verid sérstaklega neemir fyrir ahrifum noradrenalins vegna aukinnar tidni
starfstruflana i lifur, nyrum eda hjarta og annarra sjukdéma eda lyfjamedferdar.

Adeins leknar sem eru kunnugir sérteekum abendingum noradrenalins skyldu nota lyfid. bar sem
notkun & vid verdur ad hefja og vidhalda videigandi uppbdtarmedferd med bl6d- eda vokvagjofum,
samhlida pess ad setja sjukling i baklegu med haekkun undir fétleggjum, adur en og medan & medferd
med lyfinu stendur. Pegar noradrenalin er gefid med innrennsli verdur ad fylgjast titt med
bl6dprystingi og innrennslishrada til pess ad koma i veg fyrir haprysting. pPad er pvi akjosanlegt ad
skré bl6dprysting a tveggja mindtna fresti fra pvi ad innrennsli hefst og pangad til akjésanlegur
blodprystingur naest, og a fimm minatna fresti par eftir, ef lyfjagjof er haldid &fram. Fygjast verdur
stddugt med innrennslishrada og ekki ma skilja sjukling eftir an eftirlits medan hann faer noradrenalin.
Haprystingur getur ad lokum leitt til brads lungnabjags, hjartslattartruflana og hjartastopps.

Draga skal smam saman ur innrennsli noradrenalins par sem skyndileg stédvun getur valdid storfelldu
bl6dprystingsfalli.

Draga mé ar edaherpandi ahrifum (af voldum adrenvirkni & edar) med samhlida gjof alfablokka, par
sem gjof betablokka getur dregid ar érvandi &hrifum lyfsins & hjarta og leitt til aukningar &



haprystingsvaldandi ahrifum (med pvi ad draga Ur vikkun slagadlinga), af voldum beta-1 adrenvirkrar
orvunar.

Utanadableeding

Geeta skal titt ad rennsli & innrennslisstad. Geeta skal varidar til ad komast hja utanadabladingu
noradrenalintartrats i vefina, par sem stadbundid drep gaeti komio fram vegna edaherpandi ahrifa
lyfsins. Hvitnun medfram farvegi innrennslisedarinnar, stundum an augljésrar utanedabladingar,
hefur verid tengd prengingu &dazda (vasa vasorum) med auknu gegndraepi blasedaveggsins, med
einhverjum leka. | mjog sjaldgaefum tilvikum getur petta proast i grunnlaegan drepvef, sérstaklega vid
innrennsli i bldzedar i fotleggjum hjé 6ldrudum eda sjuklingum med stiflandi edasjukdoma. Ef hvitnun
kemur fram skal ihuga ad skipta reglulega um innrennslisstad til pess ad leyfa stadbundnum
s&daherpandi ahrifum ad lida hja.

Stiflandi adasjukdomar (t.d. edakolkun, slagaedakdolkun, slagaedarpelsbdlga hja sykursjukum,
Buergers sjukdémur) koma frekar fram i nedri Gtlimum en efri Gtlimum, pvi skal fordast blasedar i
fotleggjum aldradra sjuklinga og peirra sem eru med pessa sjukdoma.

MIKILVAGT — Métefni vid blopurrd vegna utanadabladingar

Til pess ad koma i veg fyrir myndun drepvefs og dreps & sveedi par sem utanadableeding hefur att sér
stad, skal deela 10 ml til 15 ml af saltlausn sem inniheldur 5 mg til 10 mg af phentolamini,
adrenhamlandi lyfi, i sveedid svo fljott sem audid er. Nota skal sprautu med finni nal til ad gefa
lausnina rikulega i allt sveedid, sem er audpekkjanlegt af kéldu, hérou og folu yfirbordinu. Homlun
adrenvirkni med phentolamini veldur samstundis aberandi breytingum til marks um bl6driki ef svaedid
er sprautad innan 12 Klist. Gefa skal phentolamin svo fljott sem audid er eftir ad untanaedablaeding sést
og innrennsli skal hatt.

Hjalparefni:

Lyfid getur i mjog sjaldgaefum tilvikum valdid alvarlegum ofna@misvidbrégdum og berkjukrampa
vegna pess ad pad inniheldur natrium metabisulfat (E223).

Lyfid inniheldur 34,82 mg af natrium i hverri lykju, sem jafngildir 1,74% af 2 g hdmarks dagsskammti
af natrium fyrir fullordna radlogdum af Alpjoda heilbrigdisstofnuninni WHO.

4.5 Milliverkanir vié onnur lyf og adrar milliverkanir

Oeeskilegar samsetningar:

- Rokgjorn hal6generud svafingalyf: alvarlegar takttruflanir i sleglum (auki®d naemi hjartans) (sja
kafla 4.3 og 4.4).

- Imipramin punglyndislyf: hviduhaprystingur og mogulegar hjartslattartruflanir (hémlun fleedis
adrenvirkra efna inn i semjupraedi)

- Serétoninvirk-adrenvirk punglyndislyf: hviduhaprystingur og mogulegar hjartslattartruflanir
(hdmlun flaedis adrenvirkra efna inn i semjupraedi)

- Digitalis glykdsioar

- Levodopa

- Klérfenaminhydroklorid, tripelennaminhydroklérid og desipramin: auka eiturverkanir
noradrenalins verulega.

- Andhistamin, vegna pess ad sum peirra geta hamlad upptoku katek6lamina i Gtlegum vefjum og
aukio eiturverkanir noradrenalininndaelingar

Samsetningar sem krefjast varudarradstafana og nains leeknisfraedilegs eftirlits (sj& kafla 4.4):

- Osértaekir mondamin oxidasa (MAQ) hemlar: aukning &daherpandi ahrifa adrenvirkra lyfja,
sem er yfirleitt hofleg.

- Sértekir MAO-A hemlar: vegna ahrifa 6sérteekra MAO hemla, ma reikna med auknum
&0aherpandi ahrifum.

- Linezolid: vegna ahrifa 6sérteekra MAO hemla, ma reikna med auknum adaherpandi ahrifum.

Guanetidin, guandrel, reserpin, metyldopa eda prihringlaga punglyndislyf, amfetamin, doxapram,
mazindol, rauwolfia alkal6idar geta aukid ahrif noradrenalins.



Geeta skal varudar pegar noradrenalin er notad samhlida alfa- og betablokkum par sem pad getur
valdio alvarlegum haprystingi.

Geeta skal vartdar pegar noradrenalin er notad samhlida eftirtéldum lyfjum par sem pau geta valdio
auknum ahrifum & hjarta: skjaldkirtilshormoénar, hjartaglykosidar, lyf vid hjartslattartruflunum.

Ergot alkal6idar (ergol6id mesylot, ergotamin, tvihydroergétamin, ergometrin, metylergometrin og
methysergid) eda oxytdcin geta aukid edaherpandi og edaprengjandi ahrif.

Samhlida gjof propofils og noradrenalins geta valdid propofol innrennslisheilkenni (propofol infusion
syndrome, PRIS).

Desmopressin eda vasopressin: ahrif lyfjanna eru minnkud.
Litium dregur ar ahrifum noradrenalins.

- EKkKi skal blanda noradrenalin lausnum vid énnur lyf (nema pau sem talin eru i kafla 6.6).
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Noradrenalin getur dregid ur bl6dflaedi um fylgju og valdio haegtakti hja fostri. bad getur einnig valdid

samdrattum i pungudu legi og leitt til k6fnunar fésturs & seinni stigum medgdngu.Vega skal pessa
mogulegu haettu fyrir fostrio & moti vaentanlegum avinningi fyrir modur.

Brjostagjof
EKKi er vitad hvort Iyfid skilst Gt i brjéstamjélk. Brjéstagjof er almennt ekki radlégdé medan
noradrenalin er notad i neydartilvikum sem medferd vid bradu blodprystingsfalli.

Frj6semi
Engar rannsdknir hafa verio gerdar & gdgnum um ahrif noradrenalins & frjosemi.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engin gogn liggja fyrir. bvi er akstur og notkun véla ekki radloga.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir sem hafa komio fram i kjolfar medferdar med noradrenalini eru taldar i toflu 1.
Gognunum hefur ad mestu verid safnad ar aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu og vegna
erfidleika vid ad reikna tioni Gt fra tilkynningunum er tidni aukaverkananna skrad sem opekkt (ekki er
heegt ad aeetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum). Algengustu aukaverkanirnar eru taldar fyrst undir

hverjum liffeeraflokki.

Tafla 1 Aukaverkanir sem greint hefur verio fra i aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu

Liffeeraflokkur Aukaverkun

Gedreen vandamal Kvidi, svefnleysi, ringlun, slappleiki, gedrof
Taugakerfi Timabundinn héfudverkur, skjalfti

Augu Brad glaka (mjog algeng hja sjuklingum med

liffreedilega tilhneygingu til lokunar litu- og
glaeruhorns)

Hjarta Haegtaktur!, hjartslattartruflanir (sja kafla 4.4),
breytingar & hjartarafriti, hradtaktur, hjartalost,
hjartavodvakvilli vegna alags, hjartslattaronot,
auknir samdreettir i hjartavodva vegna beta-
adrenvirkra ahrifa & hjartad (kraftur og tidni),
brad hjartabilun




/Edar Héprystingur (sja kafla 4.4), Gtleeg blodpurrd?
p.m.t. drep i atlimum, rammalsminnkun plasma
vid langvarandi notkun.

Ondunarferi, brjdsthol og midmaeti Andnaud, 6ndunarskerding eda
ondunarerfidleikar

Meltingarfeeri Ogledi, uppkost

HUd og undirhto Folvi, rispun i hao, blaleit had, hitakdf eda rodi,
hadutbrot, ofsakladi eda kladi

Nyru og pvagras pvagtregda

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a Utaneadablading, drep vid inndelingarstad

ikomustad

! Haegtaktur, liklega vidbragd vid heekkudum blédprystingi
2 Bl6dpurrd, vegna sterkra daherpandi ahrifa og strefnisskorts i vefjum

Haprystingur getur komid fram, sem getur tengst haegtakti sem og héfudverk og Gtlaegri bl6dpurrd,
p.m.t. drepi i Gtlimum.

Samfelld gjof eedaherpandi lyfs til pess ad vidhalda bléoprystingi an medferdar til ad auka bl6drdmmal
getur valdid eftirfarandi einkennum (sja kafla 4.4):

- minnkad bléoflaedi um nyru

- minnkud pvagmyndun

- surefnisskortur — haekkud laktatgildi i sermi

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ag tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt 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.

49 Ofskdbmmtun
Einkenni
Ofskdmmtun getur leitt til alvarlegs haprystings, hagtaktsvidbragdi, merkjanleg aukning & utlaegu
vidbragdi og minnkud hjartaafkdst. pessum einkennum getur fylgt sveesinn hofudverkur, heilablaeding,
Ijésneemi, verkur aftan vid brjéstbein, folvi, hiti, akof svitamyndun, lungnabjagur og uppkost.
Medferd
Ef til ofskdmmtunar kemur fyrir slysni, sem sést & of mikilli blodprystingshakkun, skal hztta
gjof lyfsins pangad til sjuklingur naer stédugu astandi.
5. LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Adrenvirk og dépaminvirk lyf, ATC flokkur: CO1CAO3.
Noradrenalin er katek6lamin sem virkar i fyrsta lagi & beta;-adrenvirka vidtaka, sem veldur 6rvun &
hjartavodva og eykur par med utfall hjarta, og i 6dru lagi virkar pad & alfa-adrenvirka vidtaka og

veldur par med 6flugum edasamdreetti pannig ad blodprystingur og bl6dflaedi i kransedum eykst.

Pegar noradrenalin er gefid i skommtum undir 4 mikrég/kg/min. eru 6rvandi &hrif & hjarta rikjandi;
med haerri skdmmtum verda edasamdrattarahrif meira aberandi.

Aberandi prystingsahrif noradrenalins eru adallega vegna aukningar & moétstodu i Gtlimum.




5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Frasog er litid eftir inndaelingu undir h(d. Noradrenalin til inntdku er brotid nidur i meltingarvegi.

Dreifing

Lyfio dreifist adallega i vefi Osjalfrada kerfisins. Helmingunartimi er um 20 sekindur og neer til allra
vefja, sérstaklega hjarta, lifrar, nyrna, milta, en ekki heila vegna pess ad pad fer ekki yfir
blodheilapréskuldinn.,

Umbrot

Noradrenalin umbrotnar i lifur, nyrum, plasma fyrir tilstilli ménéaminsoxidasa (MAO) ensima og
katekol-O-metyltransferasa (COMT), i dvirk umbrotsefni. Lyfjafreedileg ahrif noradrenalins enda
adallega med upptéku og umbrotum i ésjalfradum taugaendum.

Brotthvarf

Verdur adallega um nyru og adeins litid magn skilst Gt i haegdum. Fimmtiu présent af gefnum skammti
skiljast Ut eftir 6 klukkustundir og afgangurinn eftir 18 klukkustundir.

Umbrotsefnin i pvagi manna sem eru einangrud fra isotépamerktu noradrenalini gefnu framhja
meltingarvegi eru adallega normetanephrin og tvihydroxymandelsyra, um 20-40% af skammti gefnum
med inndzlingu. Onnur 5% birtast sem samtengd metoxyhydroxyfenylglykél- brennisteinssyra.
Fjogur prosent af ébreyttu noradrenalini skiljast Gt med pvagi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Noradrenalin er pekkt &daprengjandi lyf. Rannsoknir & eiturverkunum & dyrum hafa ekki verid gerdar,
Klinisk ahrif @ menn eru pé vel pekkt par sem lyfid hefur lengi verid notad.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumklorio, natriummetabisalfit (E222), saltsyra eda natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Noradrenalini skal ekki blanda saman vid jarnsélt, basa né oxandi efni.

6.3 Geymslupol

2ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbudum.

6.5 Gerdilats og innihald

Hver pakkning inniheldur 10 eda 100 (sjukrahtsspakkning) glerlykjur ar topasgleri af gerd 1.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.



Farga skal 6llum lyfjaleifum og 6llum efnum sem komast i snertingu vid pad i samraemi vid gildandi
reglur.

Lyfid er eingdngu einnota. Farga skal 6llum lausnum sem afgangs verda. Skodadu sjonrant fyrir

notkun. Ekki skal nota lausnina ef hin er brdn eda inniheldur utfellingar.

7. MARKADSLEYFISHAFI

LABORATORIOS NORMON, S.A.

Ronda de Valdecarrizo, 6 - 28760

Tres Cantos- Madrid

Spann

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/18/052/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 23. april 2018.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

4. oktéber 2021.



