SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Wellbutrin XR (Heilsa) 150 mg t6flur med breyttan losunarhrada.
Wellbutrin XR (Heilsa) 300 mg toflur med breyttan losunarhrada.
2. INNIHALDSLYSING

Hver tafla inniheldur baprépionhydroklérid 150 mg eda 300 mg.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla med breyttan losunarhrada.

150 mg tafla: Rjomahvit til folgul kringlott tafla med ,,GS 5FV 150 aprentad med svortu bleki & adra
hlidina og hina hlidina auda.

300 mg tafla: Rjomahvit til folgul kringlétt tafla med ,,GS 5YZ 300 aprentad med svortu bleki & adra
hlidina og hina hlidina auda.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Wellbutrin Retard (GlaxoSmithKline Pharma A/S).

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Wellbutrin Retard (GlaxoSmithKline Pharma A/S).

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:
Polyvinylalkéhdl
Glyseryltvibehenat
To6fluhdd:
Fyrsta hué: Onnur haé:
Etylsellulsi Makrogol 1450
Pévidon K-90 Metakrylsyruatylekrylat-samfjéllidudreifa
(Eudragit L30 D-55)
Makrégol 1450 Kisiltvioxid
Trietylsitrat




Prentblek:
Svart prentblek (Opacode S-1-17823).

Opacode S-1-17823 samanstendur af gljalakki ~45% (20% esterudu), svortu jarnoxidi (E172) og
amméniumhydroxidi 28%.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

18 manudir.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka og ljési.
6.5 Gerd ilats og innihald

Hvit 6gegnsa hapéttnipolyetylenglés (HDPE) sem innihalda purrkhylki Gr vidarkolum/kisilgeli og eru
lokud med barnadryggi og innsigli (induction heat seal membrane).

150 mg: 30 toflur.

300 mg: 30 toflur.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmaeli um férgun.

7. MARKADBDSLEYFISHAFI

Leyfi til samhlida innflutnings og merkingar:

Heilsa ehf., Bagjarflot 1, 112 Reykjavik.

Merking: Heilsa ehf., Reykjavik.

8. MARKADBSLEYFISNUMER

150 mg: 1S/1/25/008/01/SA

300 mg: 1S/1/25/008/02/SA

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning utgafu samhlida leyfis: 5. febrdar 2025.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

5. febriar 2025.



ATH. sama lyf og Wellbutrin Retard (GlaxoSmithKline Pharma A/S).

Sja nanari upplysingar undir Wellbutrin Retard (GlaxoSmithKline Pharma A/S).



