SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

ALLOPURINOL 100 mg toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur allopurinol 100 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

Hvitar, kringlottar, 6hudadar toflur, kaptar & bAdum hlidum, audkenndar ,,C* og ,,AD* sitt hvoru
megin vid deiliskoruna sem er & midri annarri hlid téflunnar.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Allopurinol og helsta umbrotsefni pess, oxipurinol, verka med pvi ad hamla ensiminu xantinoxidasa,
sem hvatar lokastigi i umbrotum purina yfir i pvagsyru. Allopurinol og umbrotsefni pess skiljast Gt um
nyru en sa Utskilnadur er med peim hatti ad helmingunartimi allopurinols i plasma er um 1 Klst. en
yfir 18 Kist. fyrir oxipurinol. Medferdarahrif nast pess vegna med pvi ad gefa lyfid einu sinni a dag.

1) Fyrirbyggjandi medferd vid pvagsyrugigt og 6drum sjukdémum sem stafa af umframmagni pvag-
syrusalta i likamanum: Allopurinol er notad til ad draga Gr umframmagni pvagsyrusalta (freedilega séd
a mettun pvagsyrusalta i sermi sér stad vid péttnina 0,38-0,42 mmol/I). Heaerri péttni kemur hins vegar
fyrir vid raunverulegar adstaedur og stafar hugsanlega af: a) myndun mettadra lausna; b) protein-
bindingu pvagsyrusalta. Umframmagn pvagsyrusalta i likamanum getur lyst sér med pvagsyrudreyra
(hyperuricaemia) og/eda pvagsyrumigu (hyperuricosuria). Afleiding pessa getur verid su ad pvagsyru-
solt falli at i vefjum eda ad pau séu til stadar an nokkurra synilegra einkenna.

Helstu klinisku einkenni pess ad pvagsyrusolt falla Ut eru pvagsyrugigt i lidum, pvagsyrugigtarhnutar i
haod og/eda einkenni fra nyrum: Umframmagn pvagsyrusalta i likamanum er venjulega sjalfsprottio
(idiopathic) en getur einnig tengst eftirfarandi: Axlissjukdomi og medferd vid honum; akvednum
ensimréskunum (adallega Lesch-Nyhan-heilkenni), nyrnabilun; nyrnasteinamyndun, pvagrasimedferd
og sora.

2) Kalsiumnyrnasteinar: Allopurinol kemur ad gagni vid ad fyrirbyggja og medhdndla kalsiumnyrna-
steina hja sjuklingum med haekkada péttni pvagsyru i sermi eda pvagi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Upphafsmedferd: pegar medferd med allopurinoli hefst kemur stundum fram pvagsyrugigtarkast, likt
og gerist i medferd med pvagsyruraesandi lyfjum. bvi er malt med fyrirbyggjandi medferd med
videigandi bolgueydandi lyfi eda colchicini i a.m.k. einn manud.

Fullordnir: Til ad byrja med 100-300 mg a dag, sem gefa ma i einum skammiti. Ef gefinn er skammtur
sem er staerri en 300 mg &tti ad skipta honum i fleiri skammta yfir daginn. | mjog sjaldgeefum tilvikum
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hefur purft ad gefa meira en 900 mg & dag. Stilla skal skammta af par til &skileg ahrif nast og skal
skammtaadlégunin grundvallast & meelingum & pvagsyru i sermi og pvagsyru i pvagi sem gera skal
med hefilegu millibili, (getur tekid 1-3 vikur). Vidhaldsskammtur er yfirleitt 200-600 mg & dag.

Born: Abendingar fyrir notkun handa bornum eru adallega illkynja sjukdomar, sérstaklega hvitbladi,
og tilteknar ensimraskanir (t.d. Lesch-Nyhan heilkenni) og pa eru skammtarnir 10-20 mg/kg likams-
punga & dag.

Aldradir: Gefa skal minnsta skammt sem naudsynlegur er til ad gildi pvagsyrusalta i sermi og pvagi
haldist edlileg.

Notkun med pvagsyrurasandi lyfjum: Oxipurinol, sem er meginumbrotsefni allopurinols og er einnig
virkt, skilst it um nyru & svipadan hatt og pvagsyrusolt. Lyf med pvagsyrulosandi virkni (t.d.
probenecid eda storir skammtar af salicylotum) geta pvi hradad Gtskilnadi oxipurinols. bar med getur
dregid ur medferdarahrifum allopurinols en pé skyldi meta veegi pess i hverju tilfelli fyrir sig.

Til ad koma i veg fyrir brddan pvagsyrunyrnakvilla i tengslum vid axlissjukdéma, tti ad hefja
medferd med allopurinoli & undan medferd med frumudrepandi lyfjum.

Skert nyrnastarfsemi: Skert nyrnastarfsemi getur leitt til uppséfnunar allopurinols og umbrotsefna pess
(sem skiljast ut um nyrun) sem hefur i fér med sér langvinnari verkun. bvi parf ad fylgjast med sermis-
péttni pvagsyru og stilla skammtinn af i samraemi vid hana. Eftirfarandi skammtar eru radlagdir fyrir
fullordna:

Kreatininuthreinsun: Skammtur:

Yfir 20 ml/min. Venjulegur skammtur
10-20 ml/min. 100-200 mg & dag

Undir 10 ml/min. 100 mg & dag eda sjaldnar

Nyrnasjakdémur: Nyrnaskilun fjarlaegir allopurinol og umbrotsefni pess. begar porf er a tiori skilun
skal leggja mat & hvort skammta atti lyfid med 6drum heetti, p.e. gefa 300-400 mg eftir hverja skilun
og ekkert par & milli.

Aoferd vid lyfjagjof
Til inntoku.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna. Medferd vid bradum pvagsyrugigtarkdstum;
hefja ma fyrirbyggjandi medferd pegar bradakast hefur gengid ad fullu til baka, ad pvi gefnu ad
boélgueydandi lyf séu einnig notud.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Haetta skal notkun allopurinols samstundis ef fram koma hududtbrot eda énnur merki um ofnaemi par
sem pad getur leitt til alvarlegri ofhaemisvidbragda (p.m.t. Stevens-Johnson heilkennis og
eitrunardreps i hudpekju) (sjé kafla 4.8).

ihuga skal ad minnka skammta hja peim sem eru med alvarlega nyrna- eda lifrarsjikdoma.
Sjuklingar i medferd vid haprystingi eda hjartavanvirkni, t.d. med pvagrasilyfjum eda ACE hemlum,
geta einnig verid med eitthvad skerta nyrnastarfsemi pannig ad allopurinol parf ad nota med gat hja

pessum hdpi.

Einkennalaus pvagsyrudreyri er Ut af fyrir sig ekki abending fyrir notkun allopurinols. Breytingar &
vOkvainntoku og mataraedi asamt stjérnun & undirliggjandi asteedu geetu leidrétt petta astand.



Brad pvagsyrugigtarkdst: Medferd med allopurinoli etti ekki ad hefja fyrr en bratt pvagsyrugigtarkast
er alveg lidid hja par sem pad getur annars leitt til frekari kasta.

I upphafi medferdar med allopurinoli kemur stundum fram brétt pvagsyrugigtarkast, likt og gerist i
medferd med pvagsyrulosandi lyfjum. bvi er malt med fyrirbyggjandi medferd med videigandi
boélgueydandi lyfi eda colchicini i a.m.k. einn manud. Leita parf upplysinga um videigandi
skammtasteerdir og vartdarraodstafanir i gognum fyrir pau lyf sem notud eru.

Fai sjuklingar, sem taka allopurinol, bradakost atti ad halda medferdinni &fram med sému
skammtasteerdum en veita medferd vid bradakdstunum med videigandi bélgueydandi lyfi.

Xantin atfelling: Vid kvilla par sem pvagsyrusolt myndast i verulega auknum meeli (t.d. vid illkynja
sjukdéma og medferd vid peim, Lesch-Nyhan heilkenni) getur algild péttni xantins i pvagi i einstokum
tilfellum aukist naegilega til ad pad falli at i pvagréas. Draga mé ur haettu & pessu med nagilegri
vokvagjof til ad na aeskilegri pynningu pvags.

Stiflur vegna pvagsyrunyrnasteina: Fullnzgjandi medferd med Allopurinol leidir til upplausnar a
storum pvagsyrunyrnasteinum med hverfandi likum a stiflum i pvagal (ureter).

Laktosa opol: Allopurinol téflur innihalda laktosa. Sjuklingar med sjaldgeeft arfgengt galaktosa 6pol,
Lapp laktasaskort eda glukosa-galaktdsa vanfrasog attu ekki ad taka petta lyf.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

6-merkaptopurin og azatioprin: Ef allopurinol er gefid samhlida azatidprini eda 6-mercaptopurini tti
skammtur pessara lyfja adeins ad vera fjérdungur peirra skammta sem venjulega eru gefnir vegna pess
ad homlun & xantinoxidasa framlengir verkun peirra.

Vidarabin (adeninarabindsid): Fyrirliggjandi upplysingar benda til pess ad helmingunartimi
adeninarabindésios i plasma lengist pegar allopurinol er gefid og pvi parf ad vera sérstaklega a verdi
gagnvart auknum eiturverkunum pegar pessi tvo lyf eru gefin samhlida. Engar 6tviraedar upplysingar
liggja fyrir um ad allopurinol auki verkun annarra frumuskemmandi lyfja.

Salicylsyrur og pvagsyrulosandi lyf: Oxipurinol, sem er meginumbrotsefni allopurinols og einnig
virkt, skilst it um nyru a svipadan hatt og pvagsyrusolt. Lyf med pvagsyrulosandi virkni, svo sem
probenecid eda storir skammtar af salicylsyru, geta pvi hradad Gtskilnadi oxipurinols. par med getur
dregid Ur medferdarahrifum allopurinols en ad hve miklu leyti parf ad meta i hverju tilfelli.

Kdmarin segavarnarlyf: bétt engar visbendingar séu um kliniskt vaegi milliverkunar allopurinols og
kiimarina sem sést hefur i rannséknum, etti ad hafa petta i huga pegar sjuklingum sem nota
bl6dpynningarlyf til inntéku er gefid allopurinol.

Klérpropamid: Ef sjuklingum med lélega nyrnastarfsemi er gefid allopurinol samhlida klérprépamidi,
getur verid aukin hetta & langvinnari blddsykurslaekkun.

Fenytoin: Vera ma ad allopurinol hamli oxun fenytoins i lifur en ekki hefur verid synt fram & kliniskt
veegi pess.

Teofyllin: Greint hefur verid frd& homlun & umbrotum teofyllins. Skyra méa pessa milliverkun med pvi
ad xantinoxidasi taki patt i umbrotum teofyllins i ménnum. Fylgjast skal med péttni teofyllins hja
sjuklingum sem eru ad hefja medferd med allopurinoli, sem og pegar skammtar allopurinols eru
auknir.

Ampicillin/Amoxicillin: Greint hefur verid fra aukinni tioni hidutbrota hja sjuklingum sem fa
allopurinol samhlida ampicillini eda amoxicillini samanborid vid sjuklinga sem ekki fa pessi tvo Iyf.
Orsakir pessa eru ekki pekktar. Hins vegar er malt med pvi ad notud séu énnur lyf en ampicillin eda
amoxicillin ef unnt er, handa sjuklingum sem f4 allopurinol.
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Cyclophosphamid, doxorubicin, bleomycin, procarbazin, mechloroethamin: Greint hefur verid fra
aukinni beinmergsbalingu cyclophosphamids og annarra frumuskemmandi lyfja hja sjuklingum med
krabbamein (6nnur en hvitbladi) pegar allopurinol er einnig til stadar. | vel samprofadri rannsokn &
sjuklingum i meoferd med cyclophosphamidi, doxorubicini, bleomycini, procarbazini og/eda
mechloroethamini virtist allopurinol hinsvegar ekki auka eiturverkun pessara frumuskemmandi lyfja.

Ciclosporin: Greint hefur verid fra pvi ad plasmapéttni ciclosporins geti hugsanlega aukist vid
samhlida medferd med allopurinoli. Hafa ber i huga méguleikann & auknum eiturverkunum
ciclosporins ef lyfin eru notud samhlida.

Didanosin: Hja heilsuhraustum sjalfbodalidum og HIV sjuklingum, sem fengu didanosin, u.p.b.
tvofoldudust Cmax og AUC gildi didanosins i plasma vid samhlida medferd med allopurinoli (300 mg
a4 dag) &n pess ad hafa ahrif & helmingunartima. Almennt er ekki melt med samhlida gjof pessara
tveggja lyfja. Sé samhlida gjof 6hjakveemileg getur purft ad draga ar skammti didanosins og fylgjast
parf n&id med sjuklingunum.

Syrubindandi lyf: Sé alhydroxio gefid 4 sama tima og allopurinol getur pad hindrad verkun pess
pannig ad ekki verdi laeekkun & péttni pvagsyru i blddi. Latid a.m.k. 3 Klst. lida milli inntoku
syrubindandi lyfja og allopurinols.

ACE hemlar: Samhlida notkun allopurinols og ACE hemla getur aukid hettu a dhrifum 4 bl6dhag svo
sem hvitkornafeed, sérstaklega ef sjuklingur er med nyrnabilun fyrir.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Storir skammtar af allopurinoli, gefnir i kvidarhol hja masum, hafa verid tengdir fésturskemmdum en
vidteekar dyrarannsoknir med allopurinoli til inntoku hafa ekki synt fram & neinar slikar. Ekkert bendir
til ad allopurinol til inntoku valdi fosturskemmdum ef pungadar konur nota lyfid. Eins og avallt 4 vid
skal p6 geeta vartdar pegar allopurinol er notad & medgongu. Fyrirliggjandi upplysingar benda til pess
ad allopurinol og oxipurinol skiljist ut i brjostamjolk. Meelst hafa 1,4 mg/litra af allopurinoli og

53,7 mg/litra af oxipurinoli i brjéstamjélk kvenna sem nota 300 mg/dag af allopurinoli. Hins vegar
liggja ekki fyrir neinar upplysingar um ahrif allopurinols eda umbrotsefna pess & barn sem haft er &
brjosti.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Vegna pess ad greint hefur verid fra aukaverkunum & bord vid svefnhéfga, svima og hreyfiglop hja

sjuklingum sem nota allopurinol eiga sjuklingar ekki ad stunda akstur, notkun véla eda sinna heettu-
legum stérfum fyrr en fyrir liggur ad allopurinol dragi ekki ur haefni peirra til slikra verka.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru yfirleitt sjaldgeefar og oftast vaegar. baer koma oftar fyrir hja sjaklingum med nyrna-
og/eda lifrarsjukdoma.

Engar nylegar kliniskar upplysingar, sem nota meetti til studnings vid mat & tidni aukaverkana, eru til
fyrir lyfid. Tidni aukaverkana getur verid breytileg eftir skammtasteerd og einnig pegar lyfid er gefiod
med 6drum lyfjum.

Tioniflokkun aukaverkana hér ad nedan er byggd & mati; i flestum tilfellum eru ekki fyrir hendi
fullnzegjandi upplysingar til Utreikninga & tidni. Aukaverkanir sem fram komu eftir markadssetningu
toldust vera mjog sjaldgeefar eda koma drsjaldan fyrir. Tioni aukaverkana er skilgreind skv.
eftirfarandi venju:

M;jog algengar (>1/10 (>10%)), algengar (>1/100 til <1/10 (>1% til <10%)), sjaldgeefar (>1/1.000 til
<1/100 (>0,1% til <1%)), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000 (>0,01% til <0,1%)), koma
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orsjaldan fyrir (<1/10.000 (<0,01%)), tioni ekki pekkt (ekki heaegt ad &eetla tioni ut fra fyrirliggjandi
gognum).

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra
Koma orsjaldan fyrir: Kylasétt.

BI60 og eitlar
Koma drsjaldan fyrir: Blodflagnafeed, vanmyndunarblédleysi, kyrningahrap.
Tioni ekki pekkt: Hvitfrumnafaed, edsinfiklafjold, raudalosblodleysi.

Tilfelli timabundinnar feekkunar blodkorna i blodrés eru venjulega i tengslum vid nyrna- og/eda
lifrarsjukdém, sem eykur mikilvaegi sérstakrar adgatar fyrir pennan sjiklingahdp.

Onzamiskerfi

Sjaldgeefar: Ofnaemisvidbroga.

Koma orsjaldan fyrir: Ofsaofnemiseitlasteekkanir (angioimmunoblastic lymphadenopathy),
bradaofnaemi.

Tioni ekki pekkt: Lidverkir.

I tengslum vid ofnaemi geta @dabolga og vefjaeinkenni birst & ymsan hatt, m.a. sem lifrarbolga,
millivefsnyrnabdlga og orsjaldan sem flogaveiki. Vera ma ad barksterar geti komid ad gagni vid
pessum aukaverkunum. begar utbreitt ofnaemi hefur komid fram, hafa sjuklingarnir oftast naer einnig
verid med nyrna- og/eda lifrarsjukdém, einkum og sér i lagi pegar um banveen tilvik hefur verid ad
reda.

Efnaskipti og neering
Koma orsjaldan fyrir: Sykursyki, blodfituhakkun.
Tioni ekki pekkt: Versnun bradra pvagsyrugigtarkasta (sja kafla 4.4).

Gedraen vandamal
Koma drsjaldan fyrir: Punglyndi.

Taugakerfi

Koma drsjaldan fyrir: 6samhafdar hreyfingar, da, héfudverkur, taugakvilli, naladofi, I6mun,
svefnhofgi, breytingar & bragdskyni.

Tioni ekki pekkt: Sundl.

Augu
Koma orsjaldan fyrir: Drer, sjonudepilsbreytingar, sjontruflanir.

Eyru og volundarhus
Koma orsjaldan fyrir: Svimi.

Hjarta
Koma orsjaldan fyrir: Hjartabng, haegtaktur.

FAEdar
Koma drsjaldan fyrir: Haprystingur.
Tioni ekki pekkt: £dabolga.

Meltingarfeeri

Sjaldgaefar: Ogledi, uppkést.

Koma drsjaldan fyrir: Breytingar & garnahreyfingum, munnbolga, fitusaur, bléduppkost.
Tioni ekki pekkt: Nidurgangur, kvidverkir.



Lifur og gall
Sjaldgeefar: Einkennalaus aukning lifrarvirkni skv. préfum.
Mjog sjaldgeefar: Lifrarbdlga (p.m.t. lifrardrep og bélguhnddalifrarbdlga (granulomatous hepatitis).

Ho og undirhto

Algengar: Utbrot.

Mjog sjaldgafar: Stevens-Johnson heilkenni/eitrunardrep i hudpekju.
Koma orsjaldan fyrir: Skalli, ofsabjugur, aflitad har, stadbundin lyfjadtpot.
Tidni ekki pekkt: Hadviobrogd tengd edsinfiklafjold, ofsakladi.

HUAviobrogd eru algengustu aukaverkanirnar og geta komid fram hvenar sem er i medferdinni. Hér
getur verid um ad raeda klada, dréfnudréultbrot, stundum hreisturmyndun eda purpura, i tengslum vio
haoflégnun, hita, eitlasteekkun, lidverki og/eda eosinfiklafjold sem likist Stevens-Johnson heilkenni,
eitrunardrepi i hadpekju og/eda Lyell’s heilkenni. Tafarlaust skal hetta notkun allopurinols ef slik
vidbrogd koma fram.

Ef vid & ma hefja notkun allopurinols ad nyju, i litlum skémmtum (t.d. 50 mg/dag), eftir ad veeg ahrif &
had hafa gengio til baka og auka skammtinn svo smam saman. Ef Gtbrotin koma fram ad nyju skal
heetta notkun allopurinols fyrir fullt og allt.

Med afturvirkum tilfella-vidmida lyfjaerfdafreedirannsoknum & sjuklingum af Han-kinverskum,
japonskum og evropskum uppruna hefur verid synt ad HLA-B*5801 samsatan er erfdafraedilegur
aheettupattur fyrir allopurinol tengdu Stevens-Johnson heilkenni/eitrunardrepi i hudpekju. Allt ad
20-30% af Han-kinverjum, afrikumdnnum og indverjum bera HLA-B*5801 samseatuna medan adeins
1-2% nordur-evrépumanna, evrépskra bandarikjamanna og japana eru taldir vera HLA-B*5801 berar.
Notkun arfgerdarprofunar sem matsteekis fyrir akvardanir um medferd med allopurinoli hefur
hinsvegar ekki verid komid &.

Klinisk greining a Stevens-Johnson heilkenni/eitrunardrepi i htidpekju er enn grundvollur
akvordunartoku. Komi pessar svaranir fram einhvern tima medan & medferd stendur skal tafarlaust
hatta notkun allopurinols fyrir fullt og allt.

Nyru og pvagferi
Koma drsjaldan fyrir: Bl6omiga, pvageitrun (uraemia).
Tioni ekki pekkt: Nyrasteinkvilli.

AExlunarfeeri og brjost
Koma drsjaldan fyrir: Brjostastekkun hja karlmdénnum, getuleysi, 6frjésemi.
Tidni ekki pekkt: Naetursaolat.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Koma orsjaldan fyrir: prottleysi, haekkadur likamshiti, almennur lasleiki, bjagur.

4.9 Ofskdmmtun

Ekki hefur verid greint frd ofskdommtun eda bradri eitrun. Gifurlegt frasog allopurinols getur leitt til
umtalsverdrar hdmlunar & xantinoxidasavirkni, sem etti ekki ad hafa nein daeskileg ahrif nema
adeninarabindsid, azatioprin eda 6-mercaptopurin sé notad samhlida. I peim tilfellum verdur ad hafa i
huga hettuna & auknum ahrifum pessara lyfja.

Einkenni
Ogledi, uppkdost, nidurgangur, sundl, hfudverkur, svefnhéfgi og kvidverkir. Mogulega en mjog
sjaldan skerding a nyrnastarfsemi og lifrarbolga.



Medferd

Arangur magahreinsunar er 6viss. Lyfjakol koma til greina (kolaskammtur: 50 g fyrir fullordna; 1 g/kg
fyrir born) ef sjaklingurinn kemur innan einnar klukkustundar fra inntoku & meira en 50 mg/kg.
Athugid pvagefni, bl6dsolt (U&Es) og lifrarprof (LFTs) ef tekin hafa verid inn meira en 50 mg/kg.
Neeg vokvagjof til ad vidhalda naudsynlegri pvagreaesingu hvetur utskilnad allopurinols og umbrotsefna
pess. Medferd reedst annars af klinisku astandi sjuklings. Oliklegt er ad porf sé & bléoskilun en ihuga
ma blddskilun hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.

5. LYFJAFRZDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf sem hamla pvagsyrumyndun, ATC flokkur: MO4AAOL.

Allopurinol er notad til ad fyrirbyggja og medhdndla pvagsyrugigt.

5.2 Lyfjahvorf

Allopurinol frasogast ur meltingarvegi og helmingunartimi pess i plasma er u.p.b. 1 klist. bad
umbrotnar hratt i likamanum yfir i oxipurinol (alloxantin) sem er einnig xantinoxidasahemill en
helmingunartimi pess er 18-30 klist. Allopurinol og oxipurinol eru ekki bundin sermispréteinum og
skiljast adallega Ut i pvagi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

A ekki vid.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Maissterkja

Natriumkarmell6sa

Sellulésa

Natriumlarylsulfat

Mjdlkursykur

Magnesiumsterat

6.2 Osamrymanleiki

Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid vid leegri hita en 25°C & purrum stad.
6.5 Gerdilats og innihald

Tofluglos ar pdlypropyleni eda polyetyleni med smelluloki ar pdlyetyleni. Gulbrdn tofluglés ar gleri
med skrufloki.



PVC/al/PVdC pynnupakkning.

Pakkningasteerdir: 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 112 eda 1.000 toflur.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarrédstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmaeli um forgun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Actavis UK Limited

Whiddon Valley

BARNSTAPLE

N Devon EX32 8NS

Bretland

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/08/192/01

0. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/JENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 14. oktéber 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

14. desember 2011.
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