SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Atendldl Actavis 25 mg, 50 mg og 100 mg toflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Atenololum INN 25 mg, 50 mg eda 100 mg.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFIJAFORM
Tafla.

Atendldl Actavis 25 mg: 8 mm hvitar, flatar, hriagh toflur med deilistriki.
Atendldl Actavis 50 mg:10 mm hvitar, flatar, hringh toflur med deilistriki.
Atendldl Actavis 100 mg: 12 mm hvitar, flatar, lgiaga toflur med deilistriki.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Haprystingur. Hjartadng (angina pectoris).
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fulloronir:
Haprystingur 50-100 mg a dag, sjaldan 200 mg & dag. Lyfid efa geinum skammti daglega. Minni
skammta skal nota, ef nyrnastarfsemi er skert.
Hjartadng 50 mg tvisvar sinnum & dag; ma auka med vari®img tvisvar sinnum a dag.
Born: Born skulu ekki nota atenoldl par sem reynsla edhdndlun barna er éfullnaegjandi.
Aldradir: Hefja skal medferd med leegri skommtum og adlagarsi samraemi vid klinisk ahrif.
Nyrnabilun: Naudsynlegt er ad adlaga skammta hja sjuklingui ahearlega skerta nyrnastarfsemi,
par sem atendldl skilst Gt um nyru.
Himnuskilun:Maelt er med eftirfarandi skommtum midad vid hradanar i nyrnahnodra

>35 ml/min. Venjulegur skammtur

15-35 ml/min.  25-50 mg & dag

< 15 ml/min. 25-50 mg annan hvern dag
Atendldl skilst Gt vid bldédskilun. Gefa skal sjuktjum sem fara i blédskilun 50 mg eftir hverja skilu
Taka skal skammtinn undir eftirliti & sjukrahlUsgma pess ad blédprystingsfall getur komid i
kjolfarid.
Lifrarbilun: Pad er ekki naudsynlegt ad breyta skdmmtum hjdisgum med lifrarbilun.

4.3 Frabendingar
Atendldl eins og adra beta-blokka ma ekki gefalgigkim med eftirfarandi:

- Ofnaemi fyrir atendloli eda einhverju hjalparefnan

- Omedhondlada hjartabilun.

- Hjartalost.

- IL.-1ll. grddu AV-leidslurof eda starfstruflunsinus hnut (sick sinus syndrome) par med talin
guls- og gattarrof (sino-atrial block).



- Verulegan haegtakt (minna en 50 slég a minatgprigsting eda efnaskiptablodsyringu.
- Omedhondlad kromfiklagexli (feokromocytom).

- Alvarlega blédrasartruflun i Gtleegum slagsedum.

- Alvarlegan astma eda langvarandi lungnateppusjirkd

4.4  Seérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Medferd heettFordast skal ad haetta medferd skyndilega. Peg&syalegt er ad heetta medferd skal
haetta medferd smam saman & 1-2 vikum, til ad kohjastfturhvarfseinkennum (hjartatng,
héprystingi, hjartadrepi, hjartslattartruflunumystiidauda). Sjuklingar skulu vera undir eftirliti &
bessu timabili.

Hjartabilun: Geeta skal varudar hja pessum sjuklingum vegna seka ahrifa atendldls a
samdréttarkraft hjartans. Pessir sjuklingar pu&aera i eftirlitsmedferd med hjartaglykésioum adur
en medferd hefst. Naudsynlegt er strangt eftirébrwersnun hjartabilunar. S6muleidis skal geeta
varudar hja sjuklingum med laka aukagetu hjarta.

Blédpurrdar hjartasjukdémurHja pessum sjuklingum er sérstaklega mikilveeghadta ekki gjof
lyfsins skyndilega. Draga skal ur notkun lyfsinsdmsaman & 1-2 vikum, ef naudsynlegt reynist skal
samtimis hefja medferd med 6dru lyfi til ad komeedy fyrir versnun & hjartadng.

Omedhondlud blédrikishjartabilurEkki er seskilegt ad nota beta-blokka hja pessukdisgum.

Koma parf jafnveegi a sjukdominn fyrst.

Fyrsta stigs gattasleglaroi/egna neikvaedra ahrifa a leidnitima skal geeta \arud gjof beta-

blokka hja pessum sjuklingum.

Heegslattur:Beta-blokkar geta leitt til heegslattar. Ef hjarttlafer nidur fyrir 50-55 slog & minatu i
hvild og sjuklingur feer einkenni tengd haegsleettl shkinnka skammta eda haetta med pvi ad minnka
skammta smam saman.

Prinzmetal hjartabngBeta-blokkar geta aukid fiélda og lengd hjartaarigesta hja sjuklingum med
Prinzmetal hjartadbng vegna motstoduleysis alfaakidtsem veldur sedasamdraetti i kranssedum. EKKi
skal nota ésérhaefda beta-blokka fyrir pessa sjgéilimg geeta skal ytrustu varidar vid notkun beta-1
sérhaefdra blokka.

Utaedasjukdomurtdja sjuklingum med Gtaedasjukdom (Raynaud’s sjukeda fyrirbaeri, heltikost)
skal geeta ytrustu varudar par sem beta-blokkangethd versnun pessara sjukdéma, sérstaklega
vegna blédprystingsleekkandi ahrifa peirra.

Ondunarfaerasjukdomaitenoldl er hjartasérhaeft en ekki algjorlega lgaértaekt. Pvi skal, ef
naudsynlegt er ad nota atenoldl, hefja gjof lyfsmed varid hja sjaklingum med ségu um astma,
berkjukrampa eda afturkreefa teppandi 6ndunarvek$diga, par sem einkenni pessara sjukdoma geta
versnad. bad getur verid naudsynlegt ad auka skdeat2 agonista.

Lifrar- eda nyrnabilun:Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi, lifrar- e§enabilun geta purft leegri
skammta, sem fer eftir lyfjahvarfafreedilegum eigiklim efnasambandsins (sja kafla 4.2).
Krémfiklasexli:Ekki skal gefa sjuklingum med kromfiklagexli ateri@d samhlida medferdar med
a-adrenvidtaka blokka.

SykursykiAtendldl getur falid einkenni blodsykurslaekkunarstaklega hradslatt. Vara skal sjuklinga
med sykursyki vid pvi ad ,vidvorunar” einkenni gabirfid. Insulin naemi getur minnkad hja
sjuklingum a atendlél medferd.

SkjaldvakaeitrunAtendldl, eins og adrir beta-blokkar, getur falilkenni skjaldvakaeitrunar.
Ofneemi:Beta-blokkar geta aukio baedi neemi fyrir ofnaemi lvgrdeika ofneemisvidbragda. bvi skal
adeins nota beta-blokka i undantekningartilvikumir fgjuklinga sem hafa ségu um kréftug
ofnaemisvidbrdogd eda sem eru i afneemingarmedfeédsjdklingum i medferd med beta-blokkum
getur ofnaemislost ordid alvarlegra. bessir sjuldimgeta verid 6mottaekilegir fyrir adrenalini
(epinephrine) sem notad er til medhondlunar a ofisainkennum (sja kafla 4.5).

Ofurnaemi:Atendldl getur valdid ofurnaemisvidbrogdum p.m.satfjug og ofsaklada.

Psoriasis: Beta-blokkar geta kallad fram eda vald@snun einkenna psoériasi3eeta skal vartudar

vid notkun beta-blokka hja sjaklingum med psoriasisn kemur fram vegna 6rvadrar
Onaemissvorunar.

Aldradir: Geeta skal vartdar hja pessum sjuklingum og bytgagii skdmmtum en lyfid polist yfirleitt
vel hja oldrudum.

Sveefingi svaefingu geta beta-blokkar dregid ur blodpurnaitavodva vid innleidslu sveefingar,
pipusetningu og eftir adgerdina. Meelt er med adanafram toku vidhaldsskammta af beta-blokkum
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fyrir adgerair, préatt fyrir aukna haettu & lagprggii Hja sjaklingum sem nota beta-blokka skal nota
sveefingarlyf sem hefur hvad minnst neikvaed ahsiduiddrattarkraft hjartans. Sveefingarleeknirinn parf
aod vita af toku beta-blokka vegna mogulegra aukaarex vio dnnur lyf sem getur leitt til
haegslattartruflana, minnkadra hradslattarviobragdminnkads vidbragds til ad baeta bl6dmissi.
Haegt er ad vinna gegn ahrifum vagus taugarinnasjljdingnum med pvi ad gefa atrépin i blased. Ef
talid er naudsynlegt ad heetta medferd med betakbtokyrir adgerd parf ad gera pad smam saman
og parf medferd ad vera lokid 48 timum fyrir svagtin

4.5 Milliverkanir vido 6nnur lyf og adrar milliverka nir

Afengi og fikniefni- samhlida notkun afengis og fikniefna getur lditiukinna
bléaprystingsleekkandi ahrifa. Pad geta ordid saédedhrif neikveedu ahrifanna 4 samdrattarkraft
hjarta.

Alfa-blokkar— sumir sjuklingar finna fyrir bradu réttstoouptipgsfalli, hradslaetti og
hjartslattarénotum pegar peir hefja medferd mea@ékum alfa-blokkum (t.d. prazosin, alfuzésin og
terazdsin). Pessi einkenni geta aukist vio samtholisun beta-blokka. Maelt er med ad hefja medferd
a lagum skdmmtum alfa-blokka og ad fyrsti skamrstutekinn fyrir svefn. Vara skal sjuklinga vio
moguleika & réttstoduprystingsfalli og hvernig &aégdast vid (leggjast nidur, lyfta fétleggjum og
standa haegt upp). begar baeta a beta-blokkum eidklkka getur purft ad minnka skammta alfa-
blokka og endurstilla skammtana eftir porfum.

Sveefingarlyf/deyfily vartdar skal geeta vido notkun svaefingarlyfja/dglyé med atendloli

(sja kafla 4.4). Upplysa skal sveaefingaleekninn utkuno atenoldls og velja skal svefnlyf/deyfilyf med
minnstu mogulegu neikvaed ahrif & samdrattarkraittans.

Slattarglapastillandi- geeta skal vartdar pegar gefa parf beta-adreedilokkandi lyf med
slattarglapastillandi lyfjum i flokki eitt s.s. dipyramid, quinidin og amidédarén. bau geta haftvemik
ahrif a samdrattarkraft hjarta.

Sykursykislyf samhlida notkun insulins og sykursykislyfjanihtoku getur aukid blédsykurlaekkandi
ahrifin. Beta-adrenvirk blokkun getur falid einkemddsykurskorts (hradslattur), (sja kafla 4.4yi b
er mikilveegt ad meela blodsykur reglulega og breytairsykismedferdinni ef parf.
Kalsiumgangalokar samhlida notkun dihydrépyridin afleida (t.d.edipin), getur aukid haettu &
lagprystingi og hja sjuklingum med dulda hjartafstaitun getur medferd med beta-blokkum leitt til
hjartabilunar. Geaeta skal vartudar vio samhlida notlgfja sem blokka beta-adrenvidtaka og
verapamils og ad minna leyti diltiazem hja sjuklingmed skerta starfsemi slegils. Ekki skal nota
bessi lyf samhlida hja sjuklingum med afbrigdildégi@ni vegna neikvaedra ahrifa & samdrétt og leidni
gatta og slegla, pad getur leitt til alvarlegs Igglings, haegslattar eda hjartabilunar. Sjaklingum
medferd med beta-blokkum ma ekki gefa kalsiumgarkgala verapamil eda diltiazem i bldaed. bad
verda ad lida minnst 48 klukkustundir & milli tdeta-blokka og gjof pessara lyfja i bldsed (sja
kafla 4.4).

Hjartaglykdsidar— notkun digitalisglykdsidoa samhlida beta-blokkgetur aukid leidnitima (haegir &)
milli gatta og slegla.

Blodprystingsleekkandi lyf asleggjandi ahrif vid notkun med 68rum blodpryssilagkkandi lyfjum.
Klénidin— Aukin haetta er & afturhvarfshaprystingi pegakuo kiénidins er heett. Geeta skal varudar
hja sjuklingum pegar skipt er ur clonidin medfefid iybeta-adrenvidtaka blokka og ef peir eru gefni
samhlida, eetti ekki ad heetta toku clonidins fyrnekkrum dégum eftir ad toku beta-adrenvidtaka
blokka hefur verid heett.

Bolgueydandi gigtarlyf an ster@on steroid anti inflamatory drugs (NSAID)) (tiduprofen,
indometacin) geta dregid ar blédprystingsleekkahdifdm beta-blokka.

Beta-adrenhermandi Iyf.d. isdprenalin, dobutamin) — samhlida notkud reuenoléli getur dregid ur
ahrifum beggja lyfja.

Adrenhermandi lyf sem virkja baedi alfa og betaakdt(t.d. noradrenalin, adrenalin) — samhlida
medferd atenolols getur leitt i 1jos alfa-adrenaldt midlud sedaprengjandi ahrif pessara lyfja sem
leioir til blodprystingshaekkunar og versnunar elsita. Pessar milliverkanir eru taldar liklegri med
Osérteekum beta-blokkum. Sjuklingar sem medhond&dimed atendldli geta synt minni vidbrogo
vid adrenalini sem notad er i tengslum vid ofnee@diBvgo.

Sambhlida notkun blédprysingsleekkandi lydig lyfja sem geta leekkad blodprysting (t.d. priglaga
punglyndislyf, barbittrét, fendtiasin) geta auk#@tku a lagprystingi.

Cimetidineykur ahrif lyfsins.



Aluminiumhydroxidregur dr ahrifum lyfsins.

Ergétamin Samhlida gjof ergétalkaléida og beta-blokka hefeikveed ahrif a bldédras i Utleegum
vefjum, einstdk afmorkud tilfelli alvarlegrar Utlaag bl6dpurrdar hafa komid upp i samhlida gjof
préprandléls og oxprendléls hja migrenisjuklingum.

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga

Adeins & ad nota atendlol a medgongu pegar bryndsya ber til. Notkun atendldls a medgdongui til
medhondlunar a veegum til midlungs alvarlegum hdprgshefur verid tengt vid vaxtarskerdingu i
legi. Engar rannsoknir hafa verid gerdar & notkem@ols a fyrsta pridjungi og er pvi ekki heegt ad
Utiloka fosturskada. Atendldl fer yfir fylgju ognfinst i bl6di naflastrengs.

Beta blokkar draga ur gegnumfleedi fylgju, sem géit til fosturlats, feedingar andvana barns og
feedingar fyrir timann. bar ad auki geta komid fiawkaverkanir (sérstaklega blodsykurslaekkun og
haegslattur) hja fostri og nybura. Aukin heetta gidikvillum i hjarta eda lungum hja nyburanum og
parf pvi ad fylgjast naid med pvi.

Ekki er haegt ad utiloka fosturskada og pvi parfreda avinning & moti dheettu vid notkun atendldls
hja konum sem eru, eda geetu ordid barnshafandi.

Brjostagjof

Markteek uppsofnun er & atenoldli i brjéstamjélk sera. getur valdido haegtakti hja peim bérnum sem
fa mjélkina. bvi er ekki maelt med brjostagjof medamedferd med atendloli stendur.

Ekki er maelt med notkun atendléls fyrir konur medrba brjésti.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kannd §ltisins & heefni til aksturs eda notkunar vélad VvV
akstur og stjérnun véla skal taka tillit til pegssvimi og preyta getur komid fyrir.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar eru preyta og vodvaprdyta sumum sjuklingum heettir preytan vio
langtimamedhondlun. Aukaverkanir eru oft skammtahdgftirtaldar aukaverkanir hafa komid fyrir
vid notkun atenolols og annarra beta-blokka i feftandi tioni: Algengarx1/100), Sjaldgeefar
(>1/1.000, <1/100), Mjog sjaldgeefar1(10.000, < 1/1.000), Koma 6rsjaldan koma fyrir/E0L000),
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni Ut fydrfiggjandi gbgnum).

Bl6d og eitlar
Mjog sjaldgeefar: Blodflagnafeed, hvitfrumnafaed.

Innkirtlar

Mjog sjaldgeefar: Versnun & leyndri sykursyki.

Koma drsjaldan koma fyrir (<1/10.000), tioni eklelikt (ekki haegt ad aaetla tioni at fra fyrirliggjand
gognum): Beta-blokkar geta falid einkenni skjaldwaitrunar og blodsykurslaekkunar (sja kafla 4.4)

Gedreen vandamal

Sjaldgeefar: Svefntruflanir.

Mjog sjaldgeefar: Ofskynjanir, gedrof, rugl, getideygedsveiflur, punglyndi, hreedsla og martradir.
Mjog sjaldan hefur verid greint fra svefnleysi.

Taugakerfi
Mjog sjaldgeefar: Svimi, hofudverkur, breytt hadskyn

Augu
Mjog sjaldgeefarburr augu og sjonskerding.

Hjarta



Algeng: Haegslattur.

Mjog sjaldgeefar: Gattasleglaleioni (AV-conductidvgegist eda versnun gattasleglarofs (AV-block)
sem fyrir var, réttstoduprystingsfall stundum médigi, hjartslattartruflanir, bjagur & atlimum,
brjostverkir, versnun a hjartabilun, hjartaafallldgdprystingsfall.

AEdar

Algengar: Hand- og fotkuldi.

Mjog sjaldgeefar: Raynauds heilkenni, aukin heltikbs
Opekkt: Blami utlima.

Ondunarfeeri
Mjog sjaldgeefar: Berkjukrampi hja sjuklingum medkjeastma eda med sdgu um astma, maedi hja
sjuklingum med astma.

Meltingarfeeri
Algengar: Ogledi, nidurgangur, uppkdst og heegodtieg
Mjog sjaldgeefar: Munnpurrkur.

Lifur og gall
Sjaldgeefar: Haekkun transaminasa.
Mjog sjaldgeefarSjaldgeef tilfelli lifrareitrunar, p.a m. gallteppdifur.

HUo og undirhtd
Mjog sjaldgeefar: Utbrot, purpuri, versnun psoériasisenna, psoriasis lik hudeinkenni, kladi, harlos
Opekkt: Ofsabjugur, ofsakladi.

Stodkerfi og stodvefur
Algengar: Vodvapreyta.
Mjog sjaldgeefar: Vodvakrampar.

Axlunarfeeri og brjést
Mjog sjaldgeefar: Ristruflanir.
Koma drsjaldan fyrir: Minnkud kynhvot.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad
Algengar: breyta, svitamyndun.

Rannsoéknanidurstoour
Koma drsjaldan fyrir: Greint hefur verid fra aukgind métefnum gegn kjarnaprétinum (ANA;
antinuclear antibodies).

ihuga skal ad heetta toku lyfsins ef einhver af gfamdum einkennum hafa sleem ahrif & heilsu
sjuklingsins, samkveemt klinisku mati. | 6llum thuim eetti ad haetta toku lyfsins smam saman.

4.9 Ofskdmmtun

Einkenni

Alvarlegustu ahrif eitrunar vegna ofskémmtunar &thjartad. Haegur hjartslattur, blodprystingsfall,
lungnabjagur, berkjukrampi, hjartastopp, hjartabjluppkost, blami, yfirlid og hjartaafall geta ka@mi
fyrir. Fyrsta- eda annars stigs gattasleglarof [#lwek) getur komid fyrir og hjartslattartruflanir.

Medhondlun

Eftir inntdku & of stérum skammti eda i ofnaemistilim, parf ad fylgjast ndid med sjuklingnum og
medhondla & gjorgaeslu. Fylgjast skal vel med nyimarta og eeda- og 6ndunarstarfsemi dsamt
bl6dsykri og elektrolytum.

Magaskolun, lyfjakol og haegdalyf geta hindrad frekisdsog atendléls sem ennpad er til stadar i
meltingarveginum. Hugsanlega parf ad setja sjukiimg 6éndunarvél. Heegtakt og annad sem vagus

5



taugin hefur ahrif & skal medhoéndla med atrépiai mé@tylatropini. Of lagan blédprysting og
hjartaafall skal medhdndla med plasma/plasmalikiatgkolaminum ef naudsynlegt.

Heegt er ad vinna & mati 4hrifum betablokka medapvijefa isdprenalinhydroklorid heegt i bldsed
(byrja med skammti u.p.b. 5 mikr6g/min) eda dobimafioyrja med skammti 2,5 mikrég/min) par til
tileetludum ahrifum er nad. [ erfidum tilfellum méfg isdprenalin og dépamin saman. Ef petta hefur
ekki heldur tileetlud ahrif ma ihuga gj6f 8-10 mdkgpgons i bldaed. Ef naudsynlegt skal endurtaka
gj6fina innan klukkustundar og ef naudsynlegt fglpyi eftir med innrennsli glukagons i blased med
hradanum 1-3 mg/klukkustund. ihuga skal gjof kafgtina eda notkun hjartagangrads. Vegna
vatnsleysanleika, litillar préteinbindingar ogléitdreifingarrammals atenélols méa ihuga blodskivgn
bl6dgegnumfleedi.

Til ad medhondla berkjukrampa getur verid naudsyrdd gefa beta-2-6rvandi lyf i bldaed t.d.
terbdtalin.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Beta-blokkar, 6blandadir, ls&fdir.

ATC flokkur: CO7ABO03

Atendldl er beta-adrenvidtaka blokki, sem virkaal#ga & betal-adrenvirka vidtaka i hjartanu.
Sértaeknin minnkar med auknum skémmtum. Pad errekRi eigin adrenhermandi verkun, eykur ekki
himnustddugleika og hefur neikveed ahrif & samdiétiét hjartans eins og adrir beta-blokkar (og er
notkun pess par af leidandi frAbending pegar umdhidiedlada hjartabilun er ad reeda).
Verkunarhattur pess likt og annarra beta-adrenkaditdokka i medferd vio haprystingi er dpekkt.
pad er sennilega vegna verkunar atendléls i acgadnabjartslattartioni og samdrattarhaefni sem gerir
lyfio &hrifarikt vid ad eyda eda draga Ur einkenrhjartaangar.

Oliklegt er ad S (-) atendlél hafi vidbotar leeknidiarif | samanburdi vid handhverfa bléndu.
Atendldl virkar og polist vel hja flestum kynpattuwidbrégoin geta po6 verid minni hja svértum
sjuklingum.

Atendldl virkar i a.m.k. 24 Kist. eftir stakan skt Lyfid audveldar medferdarfylgni med
adgengileika og einfaldleika skammta. bProngt skaabihbg skjot svorun sjuklinga tryggir ad ahrif
lyfsins koma fljott i ljés hja hverjum og einum Eliingi. Atendlol er samrymanlegt vid pvagraesilyf,
onnur bléaprystingslyf og lyf vid hjartadng (sjéfleed.5). Par sem pad verkar adallega a beta-vadtak
i hjarta m& nota atendldl med varud sem medfejokdirlgum med dndunarfaera sjukddéma sem ekki
pola 6sérteeka beta-blokka.

Rannsoknir & monnum hafa synt ad éverulegt magnobiis fer yfir blodheilahemil.

Atenolol er vidbotarmedferd vid venjulega kransaeéaferd.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog Eftir inntoku atenoldls er frasog stoédugt en komid (um 40-50%) og hamarksblodstyrkur
naest 2-4 kist. eftir inntdku. Styrkur atendlolddds er jafn og ekki sveiflukenndur.

Dreifing: Greint hefur verid fra ad adeins litid magn far iédheilahemil (vegna litillar fituleysni)
0g er pvi péttni pess i heila 14g. Préteinbindinglégmarki (um pad bil 3%). Helmingunartimi i BI6
er um 6 Kist. en vid skerta nyrnastarfsemi leniggdimingunartiminn, par sem lyfid Gtskilst adallega
um nyru. (Konur — atenoldl fer yfir fylgju og skilgt i brjostamjélk og nadst hefur haerri styrkurien
plasma médurinnar).

Efnaskipti: Atenolél umbrotnar litido sem ekkert i lifur og meien 90% pess sem frasogast skilar sér
Obreytt i blddras.

Utskilnadur: Adallega med pvagi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar vidbotar upplysingar.



6. LYFJAGERPARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Gelatina

Pungt magnesium karboénat

Magnesium sterat

Orkrist6llud sellulésa

Mais sterkja

Natrium lauryl sulfat
Talkim

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Atendldl Actavis 25 mg: 2 ar
Atendldl Actavis 50 mg: 4 &r
Atendldl Actavis 100 mg: 4 ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

6.5 Gerd ilats og innihald

Plastglos.

Pakkningar:

Toflur 25 mg: 30 stk., 100 stk.

Toflur 50 mg: 100 stk.

Toflur 200 mg: 100 stk.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu marketdss

6.6 Sérstakar vartudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Actavis hf.
Reykjavikurvegur 76-78
220 Hafnarfjorour
island

8. MARKADSLEYFISNUMER
25 mg: 860128 (IS)

50 mg: 843408 (IS)
100 mg: 843409 (IS)



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJU NAR
MARKADSLEYFIS

25. jali 1985/08. jali 2009.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

07/2009.



