SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

. ®
Sivacor .

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Simvastatinum INN 10 mg, 20 mg eda 40 mg.

3. LYFIJAFORM
Tafla.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1.  Abendingar

Ohofleg blodfituhakkun, par 4 medal fyrsta stigs kolesterolhaekkun, arfblendin attbundin
kolesterolhekkun og blondud blodfituhaekkun, pegar sérstakt fitusnautt mataredi hefur ekki borid
tiletladan arangur.

Meodferd a sjuklingum med kransadasjukdoma til ad auka lifslikur og minnka hettu & hjartaafalli,
heilabloofalli og skammvinnri blédpurrd i heila. P4 ma minnka porf a hjaveituadgerdum og
kransedavikkun og haegja a framvindu 4 @&dakdlkun i kransaedum, par & medal draga Gr myndun nyrra
vefjaskemmda og nyrra stiflna.

Medferd a sjuklingum med arfhreina attbundna kolesterdlheekkun, sem vidbot vid adra medferd.

4.2.  Skammtar og lyfjagjof

Skammtasteerdir handa fullordnum:

Sjuklingurinn 4 ad neyta kolesterolleekkandi fadis, adur en simvastatin er gefid og a4 ad halda pvi
afram medan 4 lyfjamedferd stendur.

Blodfituhaekkun: Upphafsskammturinn er venjulega 10 mg 4 dag, gefinn i einu lagi ad kvoldi. Vio
veegri til midlungs alvarlegri kolesterolhaekkun getur upphafsskammturinn verid 5 mg 4 dag. Auka ma
skammtinn med minnst 4 vikna millibili, a0 hamarki upp i 80 mg/dag, sem gefin eru i einu lagi ad
kvoldi.

Lackka skal skammtinn af lyfinu, ef blodpéttni LDL-koélesterols fer undir 1,94 mmol/1 (75 mg/dl) eda
blodpéttni heildarkodlesterols fer undir 3,6 mmol/l (140 mg/dl).

Arfhrein &ttbundin kdlesterdlhakkun: Pegar um arfhreina attbundna kolesterolheekkun er ad raeda er
skammturinn 40 mg & dag, ad kvoldi eda 80 mg a dag, i premur adskildum skémmtum, 20 mg, 20 mg
og 40 mg a0 kvoldi. Lyfid etti ad nota sem viobot vid adra blodfitulaekkandi medferd (LDL
plasmapheresis).

Kransadasjukdémur: Upphafsskammturinn er venjulega 20 mg a dag, gefinn i einu lagi ad kvoldi.
Breytingar 4 skommtum etti a0 framkveama eins og getid er um hér 4 undan, ef porf krefur.

Samhlida lyfjagjof: Simvastatin er arangursrikt eitt sér eda med gallsyrubindandi lyfjum. Fyrir
sjuklinga, sem fa ciklosporin, fibrot eda nikotinsyru dsamt lyfinu, er hamarksskammturinn 10 mg a
dag.

Skodmmtun vid skerta nyrnastarfsemi: Par sem simvastatin skilst ad litlu leyti it um nyrun, 4 ekki ad
vera porf fyrir skammtabreytingar pegar skerding 4 nyrnastarfsemi er midlungs mikil.

Hja sjuklingum med verulega skerdingu & nyrnastarfsemi (kreatinintthreinsun <30 ml/min), er
hamarksskammtur 10 mg a dag.

Skammtasteerdir handa bornum:

Lyfid er ekki &tlad bornum.

4.3.  Frabendingar
- Ofnami fyrir einhverjum af innihaldsefnum lyfsins.
- Virkur lifrarsjukdomur eda stodug haekkun transaminasa i blodi af 6pekktri orsok.



- Medganga og brjostagjof (sja kafla 4.6).

- Samhlida notkun mibefradils sem er kalsiumgangaloki 0r tetralolflokki (sja kafla 4.4).

- Samhlida notkun virks CYP3A4 hemils (t.d. claritromysins, erytromysins, itrakonazols,
ketokonazols, nefazddons, HIV-proteasahemla og telitromysins. (sja kafla 4.5).

4.4,  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Vodvaahrif

Simvastatin og adrir HMG-CoA reduktasa hemlar geta stundum valdid voovakvilla, sem lysir sér sem
voovaverkur eda prottleysi og tengist mikid hakkudum kreatinkinasa (> 10 sinnum edlileg efri mork).
Rakvoovasundrun, med eda an bradrar nyrnabilunar, sem kemur eftir vodvaraudamigu, hefur einstaka
sinnum sést. Daudsfoll hafa att sér stad i mjog sjaldgefum tilfellum.

Aukin hatta er 4 voovakvilla ef virkni HMG-CoA reduktasahemla er mikil i plasma.

Heettan 4 vodvakvilla/rakvodvalysu eykst med aukinni skammtastaerd.

Melingar & kreatinkinasa

Eftir verulega areynslu eda pegar pettir sem geta valdid haekkun kreatinkinasa eru til stadar skal ekki
mela kreatinkinasa pad sem pad gerir mat a gildum erfitt.

Endurtaka skal melinguna 5-7 dogum sidar ef grunngildi kreatinkinasa eru verulega haekkud (>5 x
edlileg efri mork).

Adur en medferd hefst

Vid upphaf meoferdar med simvastatini eda pegar auka skal skammtinn af simvastatini, skal
sjuklingurinn upplystur um hzattuna 4 vodvakvilla og itrekad ad peir lati vita an tafa ef peir verda varir
vi0 outskyranlega vodvaverki, eymsli i vodvum og vodvaslappleika.

Hja sjuklingum sem hafa undirliggjandi kvilla, sem aukid geta likurnar a rakvoodvalysu, skal geeta
varudar. Til ad meta viomidunargrunngildi skal mela kreatinkinasa 40ur en medferd er hafin i
eftirtéldum tilvikum:

- Aldradir (>70 ara)

- Skert nyrnastarfsemi

- Omedhondlud vanstarfsemi skjaldkirtils.

- Saga um vodvakvilla, eda fjolskyldusaga um ettgengan voovakvilla

- Saga um vodvaeitrun vegna notkunar statins eda fibrata

- Ofnotkun afengis

{ peim tilvikum parf ad vega og meta hugsanlegan avinning af medferd 4 moti ahzettu, melt er med
klinisku eftirliti. Ef sjuklingur hefur 4dur fengio védvakvilla vid medferd med fibrati eda statini, skal
geeta varudar ef hafin er medferd med 60ru lyfi ur sama flokki. Ef grunngildi fyrir kreatinkinasa eru
verulega hakkud (> 5x edlileg mork), tti ekki ad hefja meodferd.

Medan & medferd stendur

Ef fram koma vodvaverkir, mattleysi eda krampar medan 4 medferd med statini stendur, skal mala
gildi kreatinkinasa. Ef gildin eru talsvert haekkud an mikillar areynslu (> 5 x edlileg efri mork), skal
hatta medferd. Ef pad eru mikil einkenni fra voovum og ef pau valda daglegum opeegindum, skal
ihuga ad hatta medferdinni, jafnvel pott kreatinkinasa gildin séu undir 5 x edlilegum efri mérkum.

Ef af einhverjum asteedum leikur grunur 4 ad um sé ad reda voovakvilla skal haetta medferd.

Ef einkenni hverfa og kreatinkinasa gildin verda edlileg er haegt ad ihuga ad hefja medferd ad nyju
med sama eda 00ru statini, i leegstu skdmmtum og undir mjég nakvaemu eftirliti.

Meodferd med simvastatini skal hatt nokkrum dégum adur en meiri hattar adgerd er aatlud og einnig
ef sjuklingur parf ad gangast undir bradaadgerd eda ef um bradasjikdoma er ad raeda.



Vodvakvilli sem orsakast af milliverkunum lyfja

Aukin hetta er a4 vodvakvilla og rakvodvalysu vid samhlida notkun simvastatin og virkra CYP3A4
hemla (s.s. itrakonazodls, ketokonazdls, erytromysin, claritromysins, telitromysins, HIV-proteasahemla,
og nefzddons), auk gemfibrozils og ciklosporins og danazdls (sja kafla 4.5).

Tioni og alvarleiki vodvakvilla aukast med samhlida gjof HMG-CoA afoxunarmidlahemla og lyfja,
sem geta valdid vodvakvilla, pegar pau eru gefin ein sér, eins og gemfibrézil og onnur fibrot og
blodfituleekkandi skammtar (> 1 g/dag) af nikotinsyru. Einnig med samhlida notkun amiodaréns eda
verapamils og harra skammta af simvastatini (sja kafla 4.5). Hettan eykst einnig litillega pegar
diltiazem er notad asamt 80 mg af simvastatini.

Aukin hetta er 4 vodvakvillum vid notkun CYP3A4 hemla, p.a.l. er melt gegn notkun simvastatins
samhlida itrakonazoli, ektokonazoli, HIV-proteasahemlum erytromysini , claritromysini, telitromysini
og nefazoédoni (sja kafla 4.3 og 4.5). Ef medferd med itrakonazoli, ketokonazoli, erytromysini,
claritromysini eda telitromysini er naudsynleg, verour ad gera hlé & simvastatin medferd 4 medan.
begar simvastatin er notad samhlida notkun & tileknum minna virkum CYP3A4 hemlum, ciklosporin,
verapamil og diltiazem (sja kafla 4.5) skal einnig syna varkarni.

Fordast skal ad drekka greipaldinsafa samhlida notkun & simvatsatini.

fhuga =tti ad gera hlé 4 simvastatinmedferd, medan 4 medferd med azol-sveppalyfi eda makrolid-
syklalyfi stendur yfir. Frabending er fyrir samhlida notkun mibefradils og simvastatins. Varast atti
samhlida notkun med 6drum lyfjum, sem i leekningaskdmmtum hafa hamlandi ahrif & cytokrom P450
3A4, nema pvi adeins ad kostir samhlida medferdar vegi meira en aukin ahatta.

Hja sjuklingum, sem taka ciklosporin, gemfibrozili eda fitulekkandi skammta af niasini (>1 g/dag)
samhlida, etti simvastatinskammturinn venjulega ekki ad fara yfir 10 mg a dag (sja kafla 4.2 og 4.5 ),
par sem hattan 4 voovakvilla eykst verulega vio haerri skammta.

Fordast skal notkun & simvastatini samhlida gemfibrézili nema avinningur sé talinn vega pyngra en
aukin ahetta af samsettri medferd. Pegar 10 mg af simvastatin er notad daglega samhlida 60rum
fibrotum (nema fendfibrats), niasini eda ciklosprini parf ad meta vandlega aukna ahettu og avinning af
samhlida meoferd. (Sja kafla 4.2 og 4.5).

Gata parf varudar vid avisun fenofibrats til notkunar samhlida simvastatini par sem badi lyf geta
valdid vodvakvilla pegar pau eru notud ein og sér.

Vid notkun simvastains samhlida amiddaron eda verapamil, skal fordast steerri skammta en 20 mg a
dag nema liklegt sé ad kliniskur arangur vegi pyngra en aukin hatta a vodvakvilla (sja kafla 4.2 og
4.5).

Laeknar sem aforma samhlida medferd med simvastatini og einhverju af milliverkandi lyfjunum, aettu
a0 meta hugsanlegan avinning og dhattu og fylgjast ndid med sjuklingum m.t.t. merkja og einkenna
um véovaverk, viokvemni og slappleika, sérstaklega medan a upphafsmanudum medferdar stendur og
a sérhverju timabili pegar skammtur annars lyfsins er aukinn.

Anhrif & lifrarstarfsemi

Rannsoknir hafa synt fram a vidvarandi hekkun (i allt > 3 x edlileg efri mork) 4 transamindsum i
sermi hja nokkrum fullordnum sjuklingum sem fengu simvastatin. begar lyfjagjof var heett eda gert
hlé, lekkudu transaminasa gildin heegt 1 fyrra horf hja pessum sjuklingum.

Melt er med pvi, ad profanir 4 lifrarstarfsemi séu gerdar hja 6llum sjuklingum adur en medferd hefst
og sidan med reglulegu millibili (p.e. & halfs-ars fresti) fyrsta ar medferdarinnar eda par til einu ari
eftir sidustu skammtahakkun. Hja sjuklingum sem fa 80 mg skammt tti auk pess ad athuga
lifrarstarfsemi eftir 3 manudi. Sérstaka athygli skal veita sjuklingum, sem f4 haekkada péttni
transaminasa i sermi og etti ad endurtaka melingarnar fljott og sidan framkvema peaer oftar. Ef
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transaminasapéttnin virdist stodugt haekka og sérstaklega ef hun hakkar i prefold edlileg efri mork og
er pralat, atti a0 hatta lyfjamedferd.

Hja sjuklingum, sem neyta verulegs magns af afengi og/eda hafa einhvern timann fengid
lifrarsjukdom, atti ad nota lyfid med varud. Virkir lifrarsjakdomar eda oOskyrdir heaekkadir
transaminasar eru frabendingar fyrir notkun simvastatins

4.5.  Milliverkanir vid onnur lyf eda adrar milliverkanir
Milliverkanir vegna ahrifa & lyfhrif

Milliverkanir vegna blédfituleekkandi lyfja sem geta valdid vodvakvilla pegar pau eru notud ein oq sér

Aukin hetta er 4 voovakvilla, p.m.t. rakvodvalysu vid samhlida notkun fibrata og niasins (> 1 g/dag).
Auk pess a sér stad lyfjahvarfafreedileg milliverkun vid gemfibrézil sem veldur auknu simvastatini i
plasma (sja kafla um Milliverkanir vegna ahrifa & lyfjahvorf og kafla 4.2 og 4.4).

Ekki hefur verid synt fram 4 meiri haettu 4 vodvakvilla pegar simvastatin og fenofibrat eru gefin
samhlida en samanldgd ahetta af notkun hvors um sig. Ekki eru til naegilegar lyfjagatar- og
lyfjahvarfafraedilegar upplysingar fyrir 6nnur fibrot.

Milliverkanir vegna ahrifa & lyfjahvorf

Ahrif annarra lyfja 4 simvastatin

CYP3A4 milliverkanir

Simvastatin er hvarfefni cytokroms P450 3A4. Oflugir cytokrom P450 3A4 hemlar auka hzttu 4
vodvakvilla og rakvodvalysu meo pvi ad auka péttni HMG-CoA reduktasahemla i plasma vid
simvastatin medferd. Pess hattar hemlar eru medal annars itrakonazol, ketokonazol, erytromysin,
claritroémysin, telitromysin, HIV-proteasahemlar og nefazodon. begar itrakonazol var notad samhlida
jokst utsetning (exposure) fyrir simvastatinsyru (virka beta-hydroxysyru umbrotsefninu) meira en 10-
falt. Utsetning fyrir simvastatinsyru jokst 11-falt med telitromysini.

Vegna pessa er melt gegn notkun a simvastatini samhlida itrakénazoli, ketokonazoli, HIV-
préteasahemlum, erytromysini, claritromysini, telitromysini og nefazodoni.

Ef medferd med ofangreindum lyfjum er naudsynleg skal gera hlé & simvastatin medferd 4 medan.
Vi notkun 4 minna virkum CYP3A4 hemlum eins og ciklosporini, verapamili og diltiazemi samhlida
simvastatini skal syna varkarni.

Ciklésporin

Aukin heetta er 4 voovakvillum/rakvodvalysu vid notkun 4 cyklosporini samhlida notkun a
simvastatini, einkum med heerri skdmmtum af simvastatini (sja kafla 4.2 og 4.4). Sjiklingar attu ekki
ad fa heerri skammt en 10 mg daglega af simvastatini samhlida ciklosporin

Gemfibrozil
Gemfibrozil eykur AUC simvastatinsyru 1,9-falt, hugsanlega vegna hindrunar a
glukarénsamtengingarferlinu (sja kafla 4.4).

Amibdaron og verapamil

Samhlida gjof af amiodaron eda verapamil med haum skommtum af simvastatini eykur heettuna &
voovakvilla og rakvodvalysu.

Rannsoknir hafa synt fram 4 ad vid notkun & verapamils samhlida simvastatini, jokst utsetning fyrir
simvastatinsyru 2,3-falt. Meaelt er med pvi ad ekki séu notadir heerri skammtar en 20 mg/dag af
simvastatini ef sjuklingur faer samhlida amiodaron eda verapamil medferd.



Diltiasem

Synt hefur verid fram 4 1 % tidni vodvakvilla hja sjuklingum sem fengu 80 mg af simvastatini og
diltiasem. Heettan jokst ekki hja sjiklingum sem toku 40 mg af simvastatini samhlida diltiasemi (sja
kafla 4.4).

Synt hefur verid fram 4 a0 utsetning fyrir simvastatinsyru jokst 2,7-falt vio samhlida notkun &
diltiasemi. Pad er talist gerast vegna homlunar CYP3A4. bad etti pvi ekki ad nota herri skammta en
40 mg/dag af simvastatini samhlida diltiasem medferd, nema kliniskur &vinningur af samhlida medferd
sé talinn vega meira en aukin hatta & voovakvilla og rakvoovalysu.

Greipaldinsafi

Greipaldinsafi hamlar cytokrom P450 3A4. Utsetning fyrir simvastatinsyru jokst 7-falt pegar drukkid
var meira en 1 litri af greipaldinsafa 4 dag. Utsetning jokst einnig um 1,9-falt pegar drukkid var 240 ml
af greipaldinsafa ad morgni og simvastatin tekid inn ad kvoldi. Fordast skal pvi ad drekka
greipaldinsafa & medan a simvastatin medferd stendur.

Bléadpynningarlyf til inntéku

Lyfio eykur ahrif kiimarinsegavarnarlyfja og pvi @tti préthrombintiminn ad vera akvardadur adur en
lyfjamedferd er hafin og noégu oft i upphafi medferdar til ad tryggja ad engin marktak breyting verdi &
honum. Ef lyfjaskammti er breytt eda medferd haett, @tti a0 endurtaka sému maelingar.

begar stadfest er ad protrombintiminn sé stodugur, skal maela protrombintima med edlilegu millibili
sem radlagt er fyrir sjuklinga i kimarin blodpynningarmedferd.

Ahrif simvastatins & lyfjahvorf annarra lyfja

Simvastatin hindrar ekki cytokrom P4503A4 og er pvi ekki gert rad fyrir a0 simvastatin hafi ahrif &
péttni efna i blodvokva sem umbrotna fyrir tilstilli cytokroms P4503A4.

4.6. Medganga og brjostagjof

Medganga: Sivacor ma ekki nota & medgongu. Engar samanburdarrannsoknir med simvastatini hafa
verid gerdar 4 pungudum konum. [ mjog sjaldgaefum tilvikum hafa medfeddir fosturgallar verid
skradir eftir notkun HMG-CoA reduktasahemla & medgongu. Lyfid etti ekki ad gefa konum a
barnaeignaaldri nema notud sé orugg getnadarvorn. Heaetta skal medferd med Sivacor 4 medan &
medgongu stendur eda par til 1jost er ad ekki s¢é um pungun ad raeda. Ef kona, sem faeer medferd med
lyfinu, verdur pungud, skal medferd hett strax og konan upplyst um heettuna fyrir fostrid. (Sja kafla
4.3)

Brjostagjof: Ekki er vitad hvort simvastatin eda umbrotsefni pess skiljast Gt i brjostamjolk. Par sem
morg lyf skiljast ut 1 brjostamjolk og vegna moguleika 4 alvarlegum aukaverkunum, ettu konur sem
taka lyfid ekki ad gefa bornum sinum brjost (sja kafla 4.3).

4.7.  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Ekki er talid ad Sivacor hafi dhrif & haefni til aksturs eda notkunar véla. Aukaverkanir eins og svimi
geta komid fram i mjog sjaldgeefum tilfellum.

4.8. Aukaverkanir

Simvastatin polist almennt vel. Aukaverkanir hafa yfirleitt verid vaegar og skammvinnar. Minna en 2%
sjuklinga hafa hett i kliniskum vidmidunarrannsoknum vegna aukaverkana, sem rekja ma til
simvastatins.

Ti0ni aukaverkana er flokkud & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10), algengar (=1/100 og <1/10),
sjaldgeefar (=1/1000 og <1/100), mjog sjaldgaefar (=1/10.000 og <1/1000), orsjaldan koma fyrir
(<1/10.000), par me0 talin einstok tilvik.



Bl160 og eitlar
Mj0g sjaldgeefar: Blodleysi.

Taugakerfi
Mj0g sjaldgeefar: Hofudverkur, naladofi (paraestesia), svimi, Gttaugakvilli.

Meltingarfzeri
Mjog sjaldgeefar: Heaegdatregda, kvidverkir, vindgangur, meltingartruflanir, nidurgangur, 6gledi,
uppkost, brisbolga.

Lifur og gall
Mj0g sjaldgeefar: Lifrabolga/gula.

Hud og undirhud
Mj0g sjaldgeefar: Utbrot, kladi, skalli.

Stodkerfi, stodvefur, bein
Mjog sjaldgeefar: Vodvakvilli, rakvoovalysa (sja kafla 4.4), vodvaprautir, védvakrampar.

Almennar aukaverkanir og astand tengt ikomuleid
Mjog sjaldgeefar: Mattleysi

Ofnzmisheilkenni hafa sést en sjaldan og hafa haft einhver eftirfarandi einkenna: Hiti, andlitsrodi,
ofsakladi, ljésnemi, andnaud, slappleiki, ofsabjugur, einkenni lik raudum ulfum, fjolvodvagigt,
&dabolga, blooflagnafad, eosinfiklafjold, haekkad sokk, liobolga og lidverkir.

Blodmeina- og meinefnafraedilegar rannsoknir:  Greinilegar og pralatar hekkanir a blodpétni
lifrarensima hafa sjaldan sést. Haekkadur alkaliskur fosfatasi og gamma-GT hafa sést. Fravik fra
lifrarprofum hafa venjulega verid vaeg og skammvinn. Haekkanir &4 bloopéttni kreatinkinasa (CK) fra
beinagrindarvodva hafa sést (sja kafla 4.3).

4.9. Ofskémmtun

Skrad hafa verid nokkur tilfelli ofskdmmtunar simvastatins. Sjuklingar fundu ekki fyrir neinum
sérstokum einkennum og ofskdmmtunin hafdi engin varanleg 4hrif. Steersti skammtur sem tekinn var,
var 450 mg. bar til meiri reynsla hefur fengist er ekki hegt ad mala med neinni sérstakri medferd vid
ofskdmmtun.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

51.  Lyfhrif
ATC flokkun: C 10 A A 01

Verkunarhéttur

Eftir inntoku lyfsins, sem er Ovirkur lakton, er pad vatnssundrad 1 samsvarandi beta-
hydroxysyruformid. betta er adalumbrotsefnid og hemill & hydroxymetylglutaryl-koensim A (HMG-
CoA) afoxunarmidilinn, en pad er ensim, sem er hvati fyrir eitt fyrsta og hradaakvardandi skrefio i
koélesterolframleidslu likamans. Lyfid leekkar blodpéttni heildarkolesterols, LDL-kolesterdls og
VLDL-kolesterols. Auk pess haekkar lyfid blodpéttni HDL-kolesterdls og laekkar péttni priglyserioa i
blodi. Virka formid af simvastatini er sértekur hemill 4 HMG-CoA afoxunarmidilinn, sem hvatar
ummyndun HMG-CoA i mevalonat. Par sem ummyndun HMG-CoA i mevalonat er eitt af fyrstu
skrefum 1 kolesterolframleidslu likamans, er ekki talid ad medferd med lyfinu hafi i for med sér
uppsofnun af sterélum, sem hugsanlega eru eitrud. Auk pess er HMG-CoA audveldlega umbrotio i
asetyl-CoA, sem tekur patt i morgum efnaferlum i likamanum. [ dyratilraunum hefur verid synt fram a
mikla sérteekni simvastatins fyrir lifur, pegar pad hefur verid gefid til inntdku, en par nadist umtalsvert
haerri péttni en i vefjum sem lyfid atti ekki ad virka a.



5.2.  Lyfjahvorf

Simvastatin er mikid umbrotid i lifur, sem er adalverkunarstadurinn, en lyfid er sidan skilid ut i galli.
Minna en 5% af innteknum skammti hefur melst af virka forminu i bl6di manna. Af pvi magni eru
95% bundin plasmapréteinum.

5.3.  Forkliniskar upplysingar
A ekki vid.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1. Hjalparefni

Hver tafla inniheldur virka efnid simvastatin 10 mg, 20 mg eda 40 mg. Auk pess eru notud eftirtalin
hjalparefni: Laktésa moénohydrat, orkristollud sellulosa, krosskarmellosa, povidon, askorbinsyra,
sitronusyra, butylhydroxyanisol, talkim, magnesiumsterat, hypromellosa, makrogol, gult og rautt
jarnoxid (E172) og titantvioxid (E171).

6.2.  Osamrymanleiki

Ekki pekktur.
6.3. Geymslupol
3 ar.

6.4.  Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Lyfid 4 ad geyma vid stofuhita (15-25°C) i lokudum umbtadum.

6.5. Gerdilats og innihald
Hyvit lyfjaglds ur plasti, med innsigludum hvitum plasttappa.

Sivacor 10 mg toflur: 28 stk., 98 stk.
Sivacor 20 mg toflur: 28 stk., 98 stk.
Sivacor 40 mg toflur: 28 stk., 98 stk.

6.6.  Leidbeiningar um notkun og medhdéndlun
Engin sérstok fyrirmeeli.

7. HANDHAFI MARKABSLEYFIS

Actavis hf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjérdur

8. MARKADSLEYFISNUMER

Sivacor 10 mg toflur: MTnr. 980507 (IS)
Sivacor 20 mg toflur: MTnr. 980508 (IS)
Sivacor 40 mg toflur: MTnr. 980509 (IS)

9. DAGSETNINGAR

Markadsleyfi fyrst veitt 20. jantiar 2000.
Endurnyjun markadsleyfis sampykkt 27. september 2005.

10. DAGSETNING ENDURSKODBUNAR TEXTANS
5. oktober 2006.



