SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Mometason Apofri 50 mikrogromm/skammt nefudi, dreifa.

2. INNIHALDSLYSING

Hver Gdaskammtur inniheldur mometasonfuroat einhydrat, sem jafngildir 50 mikrogrémmum af
mometasonfuradati.

Hjalparefni med pekkta verkun: Lyfid inniheldur 0,02 mg af benzalkon kl6ridi i hverjum Gdaskammti.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Nefudi, dreifa.

Hvit, einsleit dreifa.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Mometason Apofri nefldi er atladur til notkunar hja fullorénum og bérnum, 3 &ra og eldri, til
medferdar vid einkennum arstidabundinnar eda langvarandi bélgu i nefslimhuad (rhinitis).

Mometason Apofri nefldi er atladur til medferdar & sepum i nefi hja fullordnum, 18 &ra og eldri.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Eftir a0 Udadaelan hefur fyrst verid undirblin gefur hver skammtur af Mometason Apofri neflida
u.p.b. 100 mg af mometasonfardatdreifu, sem inniheldur mometasonfiréat einhydrat sem jafngildir
50 mikrogrommum af mometasonfuroati.

Skammtar

Arstidabundin eda langvarandi bélga i nefslimhid

Fullordnir (b.m.t. aldradir) og born, 12 &ra og eldri: Venjulegur radlagdur skammtur er 2 Gdaskammtar
(50 mikrog/skammt) i hvora nés einu sinni & dag (heildarskammtur 200 mikrogrémm). Pegar nadst
hefur stjérn a einkennum méa minnka skammt i einn Udaskammt i hvora nos (heildarskammtur

100 mikrogromm) einu sinni a dag til ad vidhalda meoferdinni.

Ef einkenni lagast ekki ma auka skammt i ad hamarki 4 udaskammta i hvora nds einu sinni & dag
(heildarskammtur 400 mikrogromm). Radlagt er ad minnka skammt pegar stjorn hefur nadst &
einkennum.

Born & aldrinum 3-11 ara: Venjulegur radlagdur skammtur er einn idaskammtur
(50 mikrég/udaskammt) i hvora nds einu sinni & dag (heildarskammtur 100 mikrégrémm).

Synt hefur verid fram & markteeka kliniska verkun mometasonfuréat nefuda innan 12 Kist. eftir fyrsta
skammt hja sumum sjuklingum med arstidabundna bolgu i nefslimhd, pé mé vera ad full verkun néist
ekki innan fyrstu 48 klst. medferdar. bvi eiga sjuklingar ad halda afram reglubundinni notkun til ad
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full verkun lyfsins naist.

Hjéa sjuklingum med sdégu um midlungi mikil eda veruleg einkenni arstidabundinnar bolgu i
nefslimhad getur purft ad hefja fyrirbyggjandi medferd med Mometason Apofri nefida nokkrum
dogum fyrir vaentanlegt frjokornatimabil.

Separ i nefi
Radlagdur upphafsskammtur vid sepum i nefi er venjulega tveir Gdaskammtar (50 mikrog/skammt) i

hvora nés einu sinni & dag (heildarskammtur 200 mikrogromm & dag). Ef einkenni hafa ekki lagast
eftir 5 til 6 vikur ma auka skammt i tvo Gdaskammta (50 mikrég/skammt) i hvora nds tvisvar & dag
(heildarskammtur 400 mikrogromm & dag). begar einkenni hafa lagast skal adlaga skammt ad minnsta
skammti sem heldur einkennum nidri. Ef ekki hefur dregid ar einkennum eftir 5 til 6 vikur med
lyfjagjof tvisvar & dag parf ad endurmeta astand sjuklingsins og ihuga adra medferd.

Rannsdknir & verkun og 6ryggi mometasonfirdat nefuda til medferdar vio sepum i nefi stodu yfir i
fjéra manudi.

BoOrn

Avrstidabundin eda langvarandi bélga i nefslimh(d
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Mometason Apofri nefuda hja bornum yngri en 3 ara.

Separ i nefi
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Mometason Apofri nefida hja bérnum og unglingum

yngri en 18 ara.

Lyfjagjof

Pegar byrjad er ad nota nytt Udaglas skal hrista pad vel, sidan skal prysta 10 sinnum a deeluna (par til
jafn 00i faest). Ef Gdadeelan hefur ekki verid notud i 14 daga eda lengur parf ad Uda tvisvar sinnum til
pess ad fa jafnan Uda, adur en han er notud aftur.

Udaglasid & ad hrista vel fyrir hverja notkun. Glasinu skal farga pegar sé fjoldi skammta sem
tilgreindur er @ merkimidanum hefur verio notadur eda i sidasta lagi 2 manudum eftir ad glasio var
tekid i notkun.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

EkKki skal nota Mometason Apofri nefada ef 6medhéndlud, stadbundin syking i nefslimhuad er til
stadar, s.S herpes simplex.

par sem barksterar hafa hamlandi ahrif a ad sar groi eiga sjuklingar, sem nylega hafa gengist undir
nefadgerd eda eru med averka i nefi, ekki ad nota barkstera i nef fyrr en sar hafa gréio.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Onamisbeling
Nota skal Mometason Apofri med varud, ef yfirleitt, hja sjuklingum med virka eda dulda berkla i

ondunarfeerum eda 6medhodndladar sveppa-, bakteriu- eda alteekar veirusykingar.

Upplysa parf sjuklinga sem fa barkstera og geetu verid 6naemisbaldir um pa heettu sem akvednar
sykingar hafa (t.d. hlaupabdla og mislingar) og mikilveegi pess ad leita laeknis ef peir verda Utsettir
fyrir smiti.

Stadbundin ahrif i nefi
Eftir 12 manada medferd med mometasonfirdat nefida i rannsokn hja sjuklingum med langvarandi
bolgu i nefslimhad voru engin merki um ryrnun & nefslimhid; mometasonfaroéat hafdi einnig
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tilhneigingu til ad laga nefslimhad neer edlilegri vefjasvipgerd. Engu ad sidur skal hafa reglulegt
eftirlit med sjuklingum sem nota mometasonfurdat nefuda i nokkra manudi eda lengur,

m.t.t. hugsanlegrar breytingar & nefslimhtd. Vid stadbundna sveppasykingu i nefi eda koki getur purft
ad heetta notkun mometasonfuroat nefuda eda veita videigandi medferd. Ef vidvarandi erting er i
nefkoki getur purft ad heetta notkun Mometason Apofri nefuda.

Notkun Mometason Apofri neflda er ekki radlogd ef um er ad reeda rof i midsnesi (sja kafla 4.8).

I kliniskum rannséknum komu blédnasir oftar fram samanborid vid lyfleysu. Bl6dnasir hattu yfirleitt
af sjalfu sér og voru veegar (sja kafla 4.8).

Mometason Apofri nefudi inniheldur benzalkon kl6rid, sem getur valdid ertingu i nefi.
Langtima notkun getur valdid bjag i nefslimhud.

Alteek ahrif barkstera

Altzek ahrif geta komid fram eftir notkun barkstera i nef, einkum eftir notkun stérra skammta i langan
tima. P6 eru miklu minni likur & ad pessar aukaverkanir komi fram en eftir medhdndlun med sterum til
inntoku og peer geta verid mismunandi & milli einstakra sjuklinga og & milli mismunandi barkstera.
Hugssanleg alteek ahrif geta m.a. verid Cushings heilkenni, Cushing-lik einkenni, beeling nyrnahetta,
vaxtarseinkun hja bornum og unglingum, augndrer, gléka og sjaldnar, ymis gedreen ahrif og ahrif &
hegdun, p.m.t. skynhreyfiofvirkni, svefntruflanir, kvidi, punglyndi og arasarhneigd (einkum hja
b6érnum).

Tilkynnt hefur verid um aukinn augnprysting eftir notkun barkstera i nef (sja kafla 4.8).

Tilkynnt getur verid um sjontruflanir vid alteeka og Utvortis notkun barkstera. Ef sjuklingur faer
einkenni eins og pokusyn eda adrar sjontruflanir skal ihuga ad visa sjuklingnum til augnleknis til ad
meta hugsanlegar orsakir, sem geetu verid drer, glaka eda sjaldgefir sjtkdémar eins og midleegur
vessandi &du- og sjonukvilli (central serous chorioretinopathy (CSCR)) sem tilkynnt hefur verié um
eftir alteeka og Gtvortis notkun barkstera.

Fylgjast parf vel med sjuklingum sem skipta yfir & Mometason Apofri nefida eftir langtima medferd
med barksterum med altaeka verkun. begar medferd med barksterum med alteeka verkun er hett hja
pessum sjuklingum getur pad valdid margra manada vanstarfsemi nyrnahetta, eda par til beeling a
undirstiku-heiladinguls-nyrnahettubarkar-6xli hefur gengid til baka. Ef teikn og einkenni um
vanstarfsemi nyrnahetta eda frahvarfseinkenni (t.d. lio- og/eda vodvaverkir, preyta og punglyndi i
upphafi) koma fram hja pessum sjaklingum, p6 einkenni fra nefi hafi lagast, a ad hefja medferd med
barksterum med alteeka verkun ad nyju og ihuga énnur medferdarurraedi. bessi breyting a medferd
getur einnig afhjupad dulin ofneemisvidbrdgd, eins og ofneemistarubélgaog exem, sem hafa verid beld
vegna medferdar med barksterum med altaeeka verkun.

Medferd med steerri skommtum en radlégdum skdommtum getur valdid kliniskt marktakri baelingu a
nyrnahettum. Ef visbendingar eru um ad steerri skammtar en radlagdir skammtar séu notadir parf ad
ihuga vidbdtarmedferd med barksterum med alteeka verkun & streitutimabilum eda ef skurdadgerd er
fyrirhugud.

Separ i nefi
Oryggi og verkun Mometason Apofri hefur ekki verid rannsakad fyrir notkun vid sepum i annarri ngs

(unilateral polyps), sepum sem tengjast slimseigjusjukdémi eda sepum sem loka ndsum alveg.

Ovenjulega eda 6reglulega sepa sem einungis eru i annarri nésinni parf ad rannsaka nanar, einkum ef
um sar eda bleedingu er ad reda.

Anrif & véxt barna
Radlagt er ad haed barna sé meld reglulega vid langvarandi notkun barkstera i nef. Veroi tof & vexti
parf ad endurmeta medferd med pad i huga ad minnka skammt i minnsta mdgulega skammt sem
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vidheldur ahrifarikri stjorn & einkennum. Hugsanlega parf ad visa sjuklingnum til sérfraedings i
barnalaekningum.

Onnur einkenni en einkenni fra nefi
Pé einkenni fra nefi lagist hja flestum sjuklingum vid notkun Mometason Apofri neflda getur
videigandi samhlidamedferd ad auki minnkad dnnur einkenni, sérstaklega einkenni frad augum.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

(Sjé kafla 4.4 ,,Sérstok varnadarord og varadarreglur vid notkun hvad vardar medferd med
barksterum med altaeka verkun).

Gerd hefur verid klinisk rannsokn & milliverkunum vid loratadin. Engar milliverkanir komu fram.

Bulast ma vid ad samhlida notkun med CYP3A hemlum, p.m.t. lyfjum sem innihalda ritonavir eda
cobicistat, auki heettu a alteekum aukaverkunum. Fordast skal samhlida notkun nema avinningur sé
meiri en aukin &hatta & altekum aukaverkunum af véldum barkstera en pa skal fylgjast naid med pvi
hja sjuklingum hvort fram koma altaekar aukaverkanir af véldum barkstera.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun mometasonfaréats & medgéngu.

Eiturverkun a axlun hefur sést i rannséknum gerdum & dyrum (sja kafla 5.3). Eins og vid & um adra
barkstera i nef, 4 ekki ad nota Mometason Apofri neflda & medgdngu nema hugsanlegur avinningur
fyrir médurina vegi pyngra en hugsanleg ahetta fyrir moédurina, fostrid eda nyburann. Fylgjast skal
naid med nyburum madra sem fengid hafa barkstera & medgongu, med tilliti til vanstarfsemi
nyrnahettubarkar.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort mometasonfurdat er skilid Ut i brjéstamjolk. Eins og vid & um adra barkstera i nef &
a0 taka akvoroun um ad hatta brjdstagjof eda haetta medferd med Mometason Apofri neflda, byggoa a
mati 4 avinningi af brjéstagjof fyrir barnid og avinningi medferdarinnar fyrir konuna.

Frj6semi
Engar kliniskar upplysingar eru fyrirliggjandi hvad vardar ahrif mometasonfiroats & frjésemi.
Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkun & &xlun en engin ahrif hafa sést a frjosemi (sja kafla 5.3).

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Engin pekkt ahrif.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6rygqi lyfsins

Blddnasir hattu yfirleitt af sjalfu sér og voru veaegar, og komu oftar fyrir en eftir lyfleysu (5%), en
tionin var svipud eda laegri en hja rannsoknarhopnum sem fékk virkt samanburdarlyf, p.e. barkstera i
nef (allt ad 15%) i kliniskum ranns6knum & ofna@misbolgu i nefslimhud. Tidni allra annarra
aukaverkana var svipud og af lyfleysu. Heildartioni allra annarra aukaverkana hja sjaklingum sem
fengu medferd vid sepum i nefi var sambeerileg og eftir lyfleysu og svipud og hja sjuklingum med
ofna@misbolgu i nefslimhao.

Altaek verkun getur komid fram eftir notkun barkstera i nef, einkum eftir storan skammt i langan tima.

Tafla yfir aukaverkanir
Aukaverkanir sem tengjast medferd (>1%) og tilkynnt hefur verid um i kliniskum rannséknum &
sjulingum med ofnaemisbdlgu i nefslimhid eda sepa i nefi og eftir markadssetningu 6had abendingu
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eru syndar i toflu 1. Aukaverkanir eru flokkadar eftir MedDRA flokkun eftir liffeerum. Innan hvers
lifferaflokks er aukaverkunum radad eftir tioni. Tioni er skilgreind & eftirfarandi hatt: Mjog algengar
(=1/10); Algengar (=1/100 to <1/10); Sjaldgeefar (>=1/1,000 to <1/100). Tidni aukaverkana sem
tilkynntar hafa verid eftir markadssetningu er flokkud sem ,,tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni
ur fra fyrirliggjandi gdgnum)*.

Tafla 1: Aukaverkanir sem tengjast medferd flokkadar eftir liffeerakerfum og tioni

Mjdg algengar Algengar Tioni ekki pekkt
Sykingar af véldum Kokbolga
sykla og snikjudyra Syking i efri hluta
ondunarvegar®
Onamiskerfi Ofnaemi, p.m.t.
bradaofnaemi,

ofnamisbjagur
(angioedema),
berkjukrampi og

andnaud
Taugakerfi Hofudverkur
Augu Glaka
Aukinn augnprystingur
Drer
pokusyn (sja einnig
kafla 4.4)
Ondunarferi, brjésthol | Bl6dnasir* Blodnasir Rof & midsnesi
0g miomaeti Svidi i nefi
Erting i nefi
Sar i nefi
Meltingarfeeri Erting i halsi* Truflun & bragdi og lykt

*tilkynnt eftir notkun tvisvar & dag vid sepum i nefi
Ttilkynnt (tidni sjaldgeef) eftir notkun tvisvar & dag vid sepum i nefi

Born
Hja bérnum var tidni aukaverkana sem tilkynnt var um i kliniskum rannséknum, s.s. bl6dnasa (6%),
hofudverkjar (3%), ertingar i nefi (2%) og hnerra (2%), samberileg vid lyfleysu.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um agd 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 stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunnar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Einkenni
Inndndun eda gjof storra skammta af barksterum til inntoku getur leitt til baelingar & undirstiku-
heiladinguls-nyrnahettubarkar-oxli.

Medferd
par sem alteekt adgengi Mometason Apofri nefida er <1% er 6liklegt ad veita purfi sérstaka medferd
vid ofskdommtun, p6 skal fylgjast med sjuklingum eftir ad venjulegir skammtar eru gefnir ad nyju.



http://www.lyfjastofnun.is/

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: protaminnkandi lyf og 6nnur neflyf til stadbundinnar notkunar, barksterar,
ATC-flokkur: RO1 AD09

Verkunarhattur
Mometasonfaroat er sykursteri til stadbundinnar notkunar, med stadbundna bélgueydandi eiginleika i
skdmmtum sem hafa ekki alteeka verkun.

Liklegt er ad ahrif mometasonfurdats gegn ofnaemi og bélgu séu vegna pess ad pad hamlar losun efha
sem leysa ofnaemisvidbrdgd ur ledingi. Mometasonfuroat hamlar med markteekum heetti losun
leukotriena ar hvitum bldkornum hja sjuklingum med ofnami. I frumuraektun var synt fram & ad
mometasonfirodat er mjog virkt i ad hamla myndun og losun & IL-1, IL-5, IL-6 og TNFa; pad er einnig
Oflugur hemill & myndun leukotriena. Ad auki er pad mjog 6flugur hemill & myndun Th2-cytokinanna,
IL-4 og IL-5 i CD4+ T-frumum manna.

Lyfhrif
Synt hefur verid fram & bolgueydandi virkni mometasonfirdat nefida, baedi i upphafsfasa og sidari

fasa ofneemissvorunar i rannséknum med métefnisvakaareiti i nefi. Synt hefur verid fram & petta med
minnkadri virkni (samanborid vid lyfleysu) histamins og raudkyrninga og faekkun (samanborid vio
upphafsgildi) raudkyrninga, daufkyrninga og samlodunarpréteina pekjufrumna.

Hja 28% sjuklinga med arstidarbundna ofneemisbolgu i nefslimhid kom fram greinileg klinisk verkun
innan 12 klst. eftir fyrsta skammt af mometasonfaréat nefuda. Midgildi (50%) timalengdar fram ad
minnkun einkenna var 35,9 Klst.

Bdrn
I kliniskri ranns6kn med samanburdi vid lyfleysu par sem bérn (n = 49/hép) fengu mometasonfirdat
neflda, 100 mikrégromm & dag i eitt ar, komu engin &hrif & vaxtarhrada i 1j6s.

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun mometasonfaroat nefida hja 3 til 5 ara
bérnum og ekki er hagt ad akvarda videigandi skammt & grundvelli peirra. | rannsokn hja 48 bérnum,
d aldrinum 3 til 5 ara, sem fengu 50, 100 eda 200 mikrogromm/dag af mometasonfurdati i nef i

14 daga var ad medaltali enginn marktekur munur a medaltalsbreytingu plasmagilda kortiséls, sem
svOrun & tetracosactin drvunarprofi, samanborid vid lyfleysu.

Lyfjastofnun Evrépu (EMA) hefur fallio fra kréfu um ad leggja verdi fram nidurstédur Ur rannséknum
a mometasonfardat nefida hja 6llum undirh6pum barna med arstidabundid eda langvarandi
ofna@misbolgu i nefslimhad (sja upplysingar i kafla 4.2. um notkun hja bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog
Mometasonfaroat, gefid sem nef(di i vatnslausn, hefur <1% altaekt adgengi i plasma pegar notud er
naem melingaradferd med lagt greiningarmark, 0,25 pg/ml.

Dreifing
A ekki vid par sem mometason frasogast litid i gegnum nef.

Umbrot
pad litla magn sem e.t.v. er kyngt og frasogast padan, umbrotnar vid fyrstu umferd i lifur.



Brotthvarf
pad mometasonflrdat sem frasogast er verulega umbrotid og umbrotsefnin eru skilin it med pvagi og
galli.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Ekki hefur verid synt fram & eiturverkanir sem eingéngu er af voldum mometasonfuréats. Allar
verkanir sem sast er einkennandi fyrir pennan lyfjaflokk og tengjast lyfjafreedilegum verkunum
sykurstera.

[ forkliniskum rannsoknum hefur verid synt fram & ad mometasonfurdat er an andrégen-,
andandrégen-, estrgen- og andestrogenverkunar, en eins og adrir sykursterar hefur pad nokkra verkun
gegn pykknun legs (antiuterotrophic) og seinkar leggangaopnun (delayed vaginal opening) i
dyrarannsoknum vid skammta til inntéku sem eru steerri en 56 mg/kg/dag og 280 mg/kg/dag.

Eins og vid 4 um adra sykurstera, hafdi mometasonfdrdat tilhneigingu til ad valda litningasundrun in
vitro vid mikla péttni. Hins vegar er ekki ad vanta neinna stokkbreytandi ahrifa vid radlagda skammta.

I rannséknum & a&xlun jok mometasonfiroat, 15 mikrogromm/kg undir hid, medgdngulengd og olli
lengri og erfidari feedingum asamt feerri lifandi afkveemum, minni likamspyngd og minni
pyndaraukningu hja afkveemum. Engin &hrif & frjésemi komu fram.

Eins og vid & um adra sykurstera, veldur mometasonfurdat skadlegum ahrifum a féstur hja nagdyrum
og kaninum. Ahrif sem komu fram voru naflakvidslit hja rottum, klofinn gémur hja masum, véntun &
gallblédru, naflakvidslit og beygdar framloppur hja kaninum. Einnig olli pad minni pyngdaraukningu
modurdyrs, ahrifum & fosturvoxt (minni likamspyngd fésturs og/eda seinkadri beinmyndun) hja
rottum, kaninum og musum, og feerri lifandi afkveemum hja masum.

Krabbameinsvaldandi ahrif innandads mometasonfuréats (1da med CFC drifefni og yfirbordsvirku
efni), i styrkleikanum 0,25-2,0 mikrogromm/I, voru rannsékud & musum og rottum og st6d rannséknin
yfir i 24 manudi. Fram komu daemigerd ahrif tengd sykursterum, p.m.t. ymsar vefjaskemmdir sem
ekki voru &xli (non-neoplastic). Engin tolfreedilega markteek tengsl fundust milli skammts og svorunar
fyrir nein pessara &xla.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Benzalkon klérid

Glyserol (E442)

Pélysorbat 80 (E433)
Orkristalladur sellul6si (E460)
Natriumkarmell6si (E468)
Sitrénusyru einhydrat (E330)
Natrium sitrat (E331)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki
A ekKi vid.
6.3 Geymslupol

2 ar.



6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hvitt HDPE plastglas med pdlyprdopylen nefadadealu.

Pakkningasterdir:

o 1 glas sem inniheldur 10,0 g af nefuda, dreifu, sem jafngildir 60 Gdaskdmmtum. Einnig faanlegt
i pakkningum med 2 x 60 og 3 x 60 Udaskdmmtum.

o 1 glas sem inniheldur 16,0 g af nefuda, dreifu, sem jafngildir 120 udaskémmtum. Einnig
faanlegt i pakkningum med 2 x 120 og 3 x 120 udaskémmtum.

o 1 glas sem inniheldur 18,0 g af nefda, dreifu, sem jafngildir 140 udaskémmtum. Einnig
faanlegt i pakkningum med 2 x 140 og 3 x 140 udaskdmmtum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Hristist vel fyrir notkun.

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

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Evolan Pharma AB

Box 120

SE-182 12 Danderyd

Svipj6éo

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/18/041/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 3. april 2018.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 29. april 2019.

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

29. jandar 2021.



