SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Atacor 10 mg filmuh(dadar toflur.
Atacor 20 mg filmuh(dadar toflur.
Atacor 40 mg filmuhudadar toflur.
Atacor 80 mg filmuhUdadar toflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Hver filmuhadud tafla inniheldur: 10 mg, 20 mg, 40 mg eda 80 mg atorvastatin (sem atorvastatin
kalsium).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhuoud tafla.

10 mg: Huvitar, kringléttar, tvikaptar, 7 mm, filmuhudadar toflur.

20 mg: Hvitar, kringléttar, tvikaptar, 9 mm, filmuh(dadar toflur.

40 mg: Hvitar, sporoskjulaga, tvikaptar, 8,2 x 17 mm, filmuhtdadar toflur.
80 mg: Hvitar, sporoskjulaga, tvikaptar, 9,2 x 18,4 mm, filmuhtdadar toflur.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Kdlesterdlhaekkun

Atacor er notad sem vidbot vid mataraedisbreytingu til ad laeekka of hatt heildarkdlesterdl, LDL-
kolesterdl, apélipdprotein B og priglyserid hja sjaklingum med koélester6lhaekkun af 6kunnri orsdk
(primary hypercholesterolaemia), sttgenga kolesterélhaekkun, blandada blddfituhaekkun (svo sem lla-
og Ilb-gerd skv. flokkun Fredericksons), pegar vidunandi arangur hefur ekki nddst med sérstoku
mataradi eda 0drum radstéfunum en lyfjagjof.

Sem vidbotarmedferd, t.d. med 6drum LDL-koélesterdlleekkandi lyfjum eda ef adrar radstafanir hafa
ekki reynst &rangursrikar til lsekkunar & heildarkolesterdli og LDL-koélesterdli hja sjuklingum med
arfhreina (homozygot), attgenga kélesterélhakkun.

Til varnar hjarta- og edasjukdémum
Til varnar hjarta- og a&dasjukdémum hja sjuklingum sem eru taldir vera i mikilli aheettu & ad fa
hjartaafall i fyrsta skipti (sj& kafla 5.1), sem vidbot vid leidréttingu annarra ahaettupétta.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Sjuklingur etti ad byrja & stodludu kélesterodlleekkandi mataraedi adur en honum er gefid Atacor og
atti ad halda pvi &fram medan & medferd med Atacor stendur. Skammta a ad dkveda fyrir hvern
einstakling med tilliti til upphaflegs LDL-koélesterolgildis, markmidi medferdarinnar og svorunar
sjuklings.

Venjulegur upphafsskammtur er 10 mg einu sinni & s6larhring. Skammta skal adlaga med

4 vikna millibili eda sjaldnar. Hamarksskammtur er 80 mg einu sinni & sélarhring. Sélarhringsskammt
& ad taka i einu lagi en hann mé taka hvenar sem er solarhringsins med eda an faedu.

Medferdartakmark sjiklinga med stadfestan kranseedasjukdom eda annarra sjuklinga i aukinni haettu &
bl6dpurrd er LDL-kdlesterdl <3 mmal/l (eda <115 mg/dl) og heildarkoélesterdl < 5 mmol/l (eda <190
mg/dl).



Koélesterdlhaekkun af 6kunnri orsdk og bléndud (samsett) blédfituhaekkun

Heefilegur skammtur handa flestum sjtklingum er 10 mg Atacor & sélarhring. Arangur kemur
greinilega i Ijos innan 2 vikna og hdmarkssvorun nast venjulega innan 4 vikna. Svorunin helst
horfinu vid langtimamedfero.

Arfblendin sttgeng kolesterdlhaekkun

Upphafsskammtur er 10 mg Atacor & sélarhring. Skammta skal akveda fyrir hvern einstakling og
adlaga med 4 vikna millibili i allt ad 40 mg & s6larhring. Sidan ma auka skammt annad hvort i 80 mg
hamarksskammt & sélarhring eda gefa 40 mg af atorvastatin einu sinni & sélarhring og
gallsyrubindandi lyf samtimis.

Arfhrein sttgeng kdlesterdlhaekkun

[ Kliniskri rannsokn & 64 sjaklingum, par af 46 med arfhreina attgenga kolesterolhakkun, var
atorvastatin gefio i allt ad 80 mg skommtum. Hja pessum 46 sjuklingum var medallekkun 4 LDL-
kolesteroli 21%.

Sjuklingum med arfhreina attgenga kdlesterdlhaekkun er gefid atorvastatin i 10-80 mg skémmtum &
s6larhring. Atorvastatin er gefid til vidbotar annarri blodfituleekkandi medferd (t.d. 6drum LDL-
kolesterdlleekkandi lyfjum), pegar vidunandi arangur hefur ekki nddst med annarri medferd.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi
Nyrnasjukdoémar hafa hvorki ahrif 4 plasmapéttni né ahrif atorvastatins & bl6dfitu og parf pvi ekki ad
adlaga skammta.

Til varnar hjarta- og edasjukdomum
| fyrstu forvarnarrannséknunum var skammturinn 10 mg & sélarhring. Naudsynlegt getur verid ad nota
steerri skammta til ad nd LDL kolesterdlgildum sem eru samkvaemt ndgildandi leidbeiningum.

Aldragdir
Verkun og 6ryggi af notkun radlagdra skammta hja sjaklingum eldri en 70 ara eru svipud og hja
6drum fulloronum.

Sjuklingar med skerta lifrastarfsemi
Geeta skal vartdar vid notkun Atacor hja sjuklingum med skerta lifrastarfsemi (sja kafla 4.4 og 5.2).
Virkur lifrarsjukdémur er frabending fyrir notkun Atacor (sja kafla 4.3).

Born og unglingar
Notkun hj& bérnum & ad vera undir eftirliti sérfreedings.

Reynsla af notkun lyfsins hja bornum er takmorkud og bundin vid litinn hop sjuklinga (& aldrinum 4-
17 ara) med alvarlega afbrigdilega blodfituhakkun eins og arfhreina attgenga kolesterdlhakkun.
Radlagdur upphafsskammtur fyrir pennan hép er 10 mg atorvastatin & sélarhring. Eftir svérun og poli
ma auka skammtinn i 80 mg & solarhring. EKki hefur verid lagt mat & upplysingar um 6ryggi med tilliti
til proskunar hja pessum hépi.

4.3 Frabendingar

Atacor & ekki ad gefa:
e sjuklingum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna.
e sjuklingum sem eru med virkan lifrarsjakdém eda 6skyrda vidvarandi haekkun &
transamindsum i sermi par sem haekkunin er meiri en preféld efri mork medalgilda.
e sjuklingum med vodvakvilla (myopathy).
e amedgdngu eda vid brjostagjof (sja kafla 4.6).
e konum & barneignaraldri, sem nota ekki getnadarvarnir (sja kafla 4.6).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun



Anrif & lifur

Rannsaka skal lifrarstarfsemi adur en medferd hefst og sidan reglulega medan & medferd stendur. Gera
skal préfanir & lifrarstarfsemi sjuklinga ef merki eda einkenni um hugsanlegar lifrarskemmdir koma
fram. Heaekki transaminasagildi skal fylgjast med sjuklingum par til gildi verda edlileg. Haekki
transaminasar meira en prefalt midad vio efri mérk medalgilda er maelt med pvi ad minnka skammta
Atacor eda stodva gjof pess (sja kafla 4.8).

Nota skal Atacor med varud hja sjuklingum sem neyta talsverds magns afengis og/eda hafa fengio
lifrarsjukdom.

Saga um heilablodfall

Vid eftird greiningu gagna (post-hoc analysis) a heilablodfalls-undirgerd hja sjuklingum an
kransaedasjukdoma, sem nylega hofdu fengid heilablodfall eda skammvinnt blodpurrdarkast, var tioni
bleedandi heilablédfalls heerri hja sjuklingum sem fengu atorvastatin 80 mg, samanborid vid lyfleysu.
Einkum var greint fra aukinni tidni hja sjuklingum med sdgu um blaedandi heilabl6dfall eda drep i
heilavef (lacunar infarct) vid upphaf rannséknar. Hja sjuklingum sem adur héfou fengid blaedandi
heilabléofall eda drep i heilavef var hlutfall &hattu/avinnings fyrir atorvastatin 80 mg épekkt. Meta
skal vandlega hugsanlegar likur a bleedandi heilablddfalli adur en medferd hefst (sja kafla 5.1).

Anhrif & beinagrindarvodva

Atorvastatin, eins og adrir HMG CoA reduktasa hemlar, getur i einstaka tilvikum haft ahrif &
beinagrindarvédva og valdid vodvaprautum (myalgia), vodvaprota (myositis) og vodvakvillum
(myopathia) sem geta leitt til rakvodvalysu (rhabdomyolysis), sem getur reynst lifshattulegt astand og
einkennist af heekkudu CPK-gildi (meiri en tifold efri mork meeligilda), vodvarauda i blddi
(myoglobinaemia) og védvaraudamigu (myoglobinuria) sem getur valdid skertri nyrnastarfsemi.

Adur en medferd hefst:

Atorvastatin 4 ad nota med vard hja sjuklingum sem eru Utsettir fyrir rakvédvalysu. Mala a
kreatinfosfokinasa gildi (CPK) &dur en medferd med statinum hefst pegar um er ad reeda:

o skerta nyrnastarfsemi

skjaldvakabrest (hypothyrosis)

einstaklings- eda fjolskyldusdgu um arfgenga vodvakvilla

sogu um vodvakvilla eftir fyrri notkun statina eda fibrata

lifrarbilun og/eda pegar um 6hdéflega alkéholneyslu er ad reeda

aldrada (70 éra og eldri). Meta skal porf fyrir slika malingu Ut fra fyrrgreindum pattum.

I pessum tilvikum parf ad ihuga vandlega hugsanlega ahattu vid medferdina med tilliti til mdgulegs
abata og mogulegrar ahattu. Melt er med nakveemu Kklinisku eftirliti. Ef CPK gildi er markteaekt hatt
(heerra en fimmfold efri mork meeligilda) & ekki ad hefja medferd.

Melingar kreatinfosfokinasa (CPK)

Ekki etti ad meela CPK i kjolfar erfidra &finga eda ef einhver pattur er til stadar sem liklegur er til ad
haekka CPK-gildi, par sem pad gerir tulkun erfida. Ef CPK gildi er marktaekt hatt (haerra en fimmfdld
efri mork meeligilda) atti ad endurtaka melingu eftir 5-7 daga til stadfestingar.

Medan & medferd stendur:

o Gera parf sjuklingum grein fyrir mikilvaegi pess ad tilkynna strax ef peir finna fyrir
vodvaverkjum, krompum eda mattleysi, sérstaklega ef lasleiki eda hiti fylgir.
. Ef pessi einkenni koma fram medan medferd med atorvastatini stendur yfir tti ad meaela CPK-

gildi og ef pad reynist markteekt haeekkad (heerra en fimmfold efri mork maeligilda) aetti
ad haetta medferd.

o Ef einkenni fra vodvum eru alvarleg eda valda daglegum épagindum etti ad hugleida ad
heetta medferd, jafnvel pott CPK-gildi reynist ekki vera herri en fimmfold efri mork
meligilda.



. Ef einkenni hverfa og CPK-gildi verdur edlilegt ma hugleida ad hefja medferd
atorvastatins eda annars statins, pa med laegsta skammti og undir ndkvaemu eftirliti.

J Ef marktaek haekkun verdur & CPK-gildi (meira en tifold efri mork meeligilda) eda
rakvodvalysu verdur vart, eda grunur leikur & ad um rakvodvalysu sé ad raeda, & ad heetta
medferd atorvastatins.

Likur & rakvodvalysu aukast pegar atorvastatin er gefid samtimis lyfjum eins og ciklésporini,
erytrémysini, klaritromysini, itrakénazoli, ketokdnazoli, nefasdéddni, niasini, gemfibrézil, 6drum
fibrétum og HIV-préteasa hemlum. Likur & vodvakvillum geta einnig aukist vid samtimis gjof
ezetimib. Ef mogulegt, skal ihuga annars konar medferd (sem milliverkar ekki). I peim tilfellum par
sem samtimis gjof pessara lyfja og atorvastatins er naudsynleg, skal meta avinning og dhettu samtimis
medferdar vandlega. Radlagdir eru leegri upphafsskammtar af atorvastatini, pegar sjdklingar fa lyf sem
auka péttni atorvastatins i plasma. Melt er med laegri hAmarksskammti atorvastatins vid samhlida
notkun med ciklosporini, klaritromysini og itrakdnazoli (sjé kafla 4.5).

Millivefslungnasjukdoémur

Tilkynnt hefur verid um einstok tilfelli millivefslungnasjukdéms vegna akvedinna statina, sérstaklega
eftir langtimamedferd (sja kafla 4.8). Einkenni sem koma fram geta verid meedi, purr hosti, versnandi
almenn heilsa (preyta, pyngdartap og hiti). Ef grunur leikur & ad millivefslungnasjukdémur hafi komid
fram hja sjuklingi atti ad haetta medferd med statinum.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Haetta & vodvakvilla vid notkun HMG CoA reduktasa hemla eykst ef ciklésporin, fibrot,
makrolidsyklalyf, p.m.t. erytromysin, az6l-sveppalyf, HIV-préteasa hemlar eda niasin eru tekin inn
samtimis og hefur i 6rfaum tilvikum leitt til rAkvodvalysu og skertrar nyrnastarfsemi af voldum
vodvaraudamigu (myoglobinuria). | peim tilvikum par sem samtimis gj6f atorvastatins og pessara lyfja
er naudsynleg, skal meta avinning og adhattu samtimis medferdar vandlega. Radlagdir eru legri
upphafsskammtar af atorvastatini, pegar sjaklingum er gefid lyf sem eykur plasmapéttni atorvastatins.
Melt er med leegri hamarksskammti atorvastatins vid samhlida notkun med cikl6sporini,
Klaritromysini og itrakonazdli og melt er med nakveemu Kklinisku eftirliti (sja kafla 4.4.).

Cytokrom P450 3A4 hemlar: Atorvastatin umbrotnar fyrir &hrif cytokrom P450 3A4. Milliverkanir
geta att sér stad pegar atorvastatin er gefid samtimis cytokrom P450 3A4 hemli (t.d. ciklésporini,
makrolidsyklalyfjum, p.m.t. erytrémysin og klaritrémysin, nefasédoni, azol-sveppalyfjum, p.m.t.
ftrak6nazél og HIV-proteasa hemlum). Sérstakrar vartdar skal pvi geeta pegar atorvastatin er gefid
samtimis pessum lyfjum pvi pad getur leitt til aukinnar plasmapéttni atorvastatins (sja einnig kafla
4.4).

Flutningskerfa-hemlar: Atorvastatin og nidurbrotsefni pess eru hvarfefni OATP1B1-
flutningskerfisins. Samtimis gjof atorvastatins 10 mg og cikldsporins 5,2 mg/kg & s6larhring jok
Gtsetningu fyrir atorvastatini 8,7 falt. Ef samtimis notkun atorvastatins og ciklésporins er naudsynleg,
skal atorvastatin skammturinn ekki vera sterri en 10 mg.

Erytromysin, klaritromysin: Erytréomysin og klaritrdmysin eru pekktir hemlar ensimkerfisins
cytokrom P450 3A4. Samtimis gjof atorvastatins 80 mg einu sinni & s6larhring og erytromysins

(500 mg fjérum sinnum & sélarhring) jok atsetningu fyrir heildar verkun atorvastatins um 33%.
Samtimis gjof atorvastatins 10 mg einu sinni & solarhring og klaritromysins (500 mg tvisvar sinnum &
solarhring) jok Utsetningu fyrir atorvastatini 4,4 falt. Malt er med minnkun vidhaldsskammta
atorvastatins, ef samtimis gjof klaritromysins og atorvastatins er naudsynleg. Vio skammta sem eru
steerri en 40 mg, er videigandi kliniskt eftirlit med pessum sjuklingum réadlagt.

Itrakonazol: Samtimis gjof atorvastatins 20-40 mg og itrakénazdls 200 mg & solarhring jok
Utsetningu fyrir atorvastatini 1,5-2,3 falt. Malt er med minnkun vidhaldsskammta atorvastatins, ef
samtimis gjof itrakonazoéls og atorvastatins er naudsynleg. Vid skammta sem eru staerri en 40 mg, er
videigandi Kliniskt eftirlit med pessum sjuklingum radlagt.



Proteasa hemlar: Samtimis notkun atorvastatins og proteasa hemla, sem eru pekktir CYP3A4 hemlar,
leiddu til aukinnar plasmapéttni atorvastatins.

Diltiazem hydroklorid:_Samtimis gjof atorvastatins 40 mg og diltiazems 240 mg jok Utsetningu fyrir
atorvastatini um 51%. Eftir ad medferd med diltiazemi er hafin eda eftir ad skammtar hafa verid
adlagadir, er kliniskt eftirlit med pessum sjuklingum réadlagt.

Ezetimib: Notkun ezetimibs eingdngu er tengt vodvakvilla. Heetta & vodvakvilla eykst pvi vid
samtimis notkun ezetimibs og atorvastatins.

Greipaldinsafi: Inniheldur eitt eda fleiri efni sem hamla CYP3A4 og geta leitt til aukinnar
plasmapéttni lyfja sem eru umbrotin fyrir tilstilli CYP3A4. AUC atorvastatins jokst um 37% og AUC
hins virka ortohydroxy-umbrotsefnis minnkadi um 20,4% eftir inntoku 240 ml af greipaldinsafa. Hins
vegar veldur mikid magn greipaldinsafa (meira en 1,2 L & dag i fimm daga) 2,5-faldri aukningu &
AUC atorvastatins og 1,3-faldri aukningu & AUC virkra HMG CoA reduktasa hemla (atorvastatins og
virkra umbrotsefna). Pess vegna er ekki radlagt ad drekka mikid magn af greipaldinsafa medan a
medferd med atorvastatini stendur.

Cytékrom P450 3A4 érvar: Samtimis notkun atorvastatins og cytékrom P450 3A4 6rva (t.d.
efavirenz, rifampisin eda jonsmessurunni/jéhannesarjurt) getur leitt til mismikillar lsekkunar &
plasmapéttni atorvastatins. Vegna tvipaettra milliverkana rifampisins (cytokrom P450 3A4 6rvun og
hémlun OATP1B1- lifrarfrumu upptdku flutningskerfisins) er samtimis notkun atorvastatins og
rifampisins radldga, par sem seinkud gjof atorvastatins eftir rifampisin gjof er tengt marktaekri leekkun
a plasmapéttni atorvastatins.

Verapamil og amiodarén: Ekki hafa verid framkvemdar rannsoknir a milliverkunum med
verapamili og amiodaroni. Badi verapamil og amiodaron eru pekktir hemlar CYP 3A4 og getur
samtimis notkun atorvastatins leitt til aukningar & Gtsetningu fyrir atorvastatini.

Samtimis notkun annarra lyfja:

Gemfibrdézil/Fibrét: Notkun fibrata eingéngu tengist stundum vodvakvilla. Heetta 4 atorvastatin
hvoétudum vodvakvilla getur aukist vid samtimis gjof fibrata. Samtimis notkun gemfibr6zil 600 mg
tvisvar & sélarhring jok atsetningu fyrir atorvastatini um 24%.

Digoxin: Endurtekin gjof digoxins og 10 mg atorvastatins samtimis hafdi ekki ahrif 4 stéouga
plasmapéttni digoxins. Hinsvegar jokst péttni digoxins um 20% vid samtimis notkun digoxins og 80
mg atorvastatins daglega. bessa milliverkun ma skyra med hindrun & himnuflutningspréteininu
P-glykoprétein. Fylgjast skal naid med sjuklingum a digoxinmedfero.

Getnadarvarnalyf til inntdku: Vid samtimis notkun atorvastatins og getnadarvarnalyfja til inntoku
jokst plasmapéttni noretisteréns og etinylestradidls. Hafa skal pessar haekkanir & péttni i huga pegar
skammtar getnadarvarnalyfja til inntoku eru akvednir.

Kodlestipol: Plasmapéttni atorvastatins og virkra umbrotsefna pess leekkadi (u.p.b. 25%) pegar
kolestipol var gefid med atorvastatini. Verkun & blodfitu vard hins vegar meiri pegar atorvastatin og
kdlestipdl voru gefin saman en pegar efnin voru gefin hvort fyrir sig.

Syrubindandi lyf: Vid samtimis gjof atorvastatins og syrubindandi mixtura, sem innihalda
magnesium- og alhydroxid, leekkadi plasmapéttni atorvastatins og virkra umbrotsefna pess um u.p.b.
35%; leekkun & LDL-kdlesterdli breyttist hins vegar ekki.

Warfarin: Vid samtimis notkun atorvastatins og warfarins styttist protrombintimi litillega fyrstu daga
medferdarinnar en vard aftur edlilegur innan 15 daga. Engu ad sidur etti ad fylgjast naid med
sjuklingum & warfarinmedferd pegar atorvastatini er baett vid.



Fenazon: Samtimis notkun atorvastatins og fenazons olli adeins litlum eda engum synilegum ahrifum
& uthreinsun fenazons.

Cimetidin: I einni rannsokn & cimetidini og atorvastatini m.t.t. milliverkana komu engar slikar i ljos.

Amladipin: T milliverkanarannsokn hja heilbrigdum einstaklingum, jok samtimis notkun 80 mg
atorvastatins og 10 mg amlddipins Gtsetningu fyrir atorvastatini um 18%.

Onnur lyf: [ kliniskum rannséknum séust engar kliniskt marktaekar milliverkanir pegar atorvastatin
var gefid samtimis blodprystingsleekkandi lyfjum eda blodsykurslekkandi lyfjum.

4.6 Medganga og brjéstagjof

Medganga og brjdstagjof eru frabendingar (sja kafla 4.3) vid notkun Atacor. Konur & barneignaraldri
verda ad nota drugga getnadarvorn medan a medferdinni stendur.
EKKi hefur verid synt fram a 6ryggi atorvastatins & medgongu og vid brjéstagjof (sja kafla 4.3).

Rannséknir & dyrum benda til pess ad HMG CoA reduktasa hemlar geti haft ahrif & proska fosturvisa
og fostra. broska rottuunga seinkadi og lifslikur eftir faedingu minnkudu eftir ad moédurinni hafdi verid
gefid atorvastatin i heerri skémmtum en 20 mg/kg & sélarhring (almenn klinisk Gtsetning).

I rottum er péttni atorvastatins og virkra umbrotsefna pess alika mikil i plasma og i mjolk. Ekki er
vitad hvort atorvastatin eda umbrotsefni pess skiljast Ut i brjéstamjolk hja ménnum (sja kafla 5.3).

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Atacor hefur engin eda hverfandi ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla svo vitad sé.
4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanir sem bdast ma vid eru einkenni fr4 meltingarfeerum, par & medal
heaegdatregda, vindgangur, meltingartruflanir og kvidverkir en venjulega lagast pessar aukaverkanir vid
aframhaldandi medferd. Innan vid 2% sjuklinga purftu ad haetta patttoku i kliniskum rannséknum
vegna aukaverkana sem tengdust atorvastatini.

Eftirfarandi listi yfir aukaverkanir er byggdur a nidurstddum kliniskra rannsékna og aukaverkunum
sem skradar hafa verid eftir markadssetningu lyfsins.

Aztlud tidni tilvika er flokkud samkveaemt eftirfarandi reglu: Algengar (>1/100, <1/10); sjaldgafar
(>1/1.000,<1/100); mjog sjaldgeefar (>1/10.000,<1/1.000); koma orsjaldan fyrir (<1/10.000).

BI60 og eitlar:
Sjaldgeefar: Blodflagnafeed.

Onamiskerfi:
Algengar: Ofngemi.
Koma érsjaldan fyrir: Bradaofnaemi.

Innkirtlar:
Sjaldgeefar: Harlos, of har eda of lagur bl6dsykur, brisbdlga.

Gedraen vandamal:
Algengar: Svefnleysi.
Sjaldgeefar: Minnisleysi.

Taugakerfi:
Algengar: Hofudverkur, sundl, breytt hidskyn, snertiskynsminnkun.



Sjaldgeefar: Uttaugakvilli.
Koma orsjaldan fyrir: Bragdskynstruflun.

Augu:
Koma orsjaldan fyrir: Sjontruflanir.

Eyru og vélundarhas:
Sjaldgeefar: Eyrnasud.
Koma orsjaldan fyrir: Heyrnarskerding.

Meltingarfeeri:
Algengar: Haegdatregda, vindgangur, meltingartruflun, 6gledi, nidurgangur.
Sjaldgeefar: Lystarleysi, uppkost.

Lifur og gall:
Mjdg sjaldgeefar: Lifrarbdlga, stiflugula.
Koma orsjaldan fyrir: Lifrarbilun.

H6 og undirhuo:

Algengar: HGdutbrot, kl&di.

Sjaldgeefar: Ofsaklaoi.

Koma orsjaldan fyrir: Ofsabjugur, Utbrot med bléorum (p.m.t. regnbogarodasoétt, Steven-Johnsons
heilkenni og drep i htdpekju).

Stodkerfi:

Algengar: VVodvaprautir (myalgia), lidverkir.

Sjaldgeefar: Vddvakvilli (myopathia).

Mjdg sjaldgeefar: Vodvaproti (myositis), rakvodvalysa (rhabdomyolysis), védvakrampar.
Koma orsjaldan fyrir: Sinarof.

AExlunarfeeri:
Sjaldgeefar: Getuleysi.
Koma orsjaldan fyrir: Brjostastaeekkun hja kérlum.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad:
Algengar: bréttleysi, brjostverkur, bakverkur, bjugur & Gtlimum, preyta.
Sjaldgeefar: Slappleiki, pyngdaraukning.

Rannsoknir:

Haekkun & transamindsum i sermi hefur verid skrad hja sjuklingum sem f4 atorvastatin likt og af
vOldum annarra HMG-CoA redUktasa hemla. Pessar breytingar voru oftast vaegar og timabundnar og
ekki reyndist porf & ad heetta medferd. Haekkun & transamindsum i sermi sem hafdi kliniska pydingu
(heerri en prefold efri mork medalgilda) kom fram hja 0,8% sjuklinga sem fengu atorvastatin. bessar
heekkanir voru skammtahadar og gengu til baka hja 6llum sjaklingunum.

I kliniskum ranns6knum kom fram haekkun & kreatin fosfokinasa i sermi (CK)-gildum (harri en
prefold efri mork medalgilda) hja 2,5% sjuklinga sem fengu atorvastatin sem er samberilegt og af
vOldum annarra HMG-CoA reduktasa hemla. Meira en tiféld gildi umfram efri medalgildi komu fram
hja 0,4% sjuklinga sem fengu atorvastatin (sja kafla 4.4).

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir vegna akvedinna statina:

- Svefntruflanir, par & medal svefnleysi og martradir

- Minnistap

- Kynlifstruflanir

- Geddeyfo

- Einstok tilfelli millivefslungnasjukdoms, sérstaklega eftir langtimamedferd (sja kafla 4.4.)
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Engin sérstok medferd er til vid ofskommtun Atacor. Sé um ofskdmmtun ad reeda skal sjuklingur
medhdndladur eftir einkennum og honum veitt studningsmedferd ef med parf. Fylgjast atti med
lifrarstarfsemi og CPK-gildum i sermi. Vegna mikillar bindingar vid plasmaprotein er pess ekki ad
veenta ad blodskilun auki Gthreinsun atorvastatins markteekt.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: HMG CoA reduktasa hemlar, ATC-flokkun: C 10 A A 05

Atorvastatin er sérhafour samkeppnishemill vid HMG CoA reduktasa, hradatakmarkandi ensim, sem
sér um ummyndun 3-hydroxy-3-metyl-glutaryl-kéenzym A i mevaldnat, en pad er forefni sterola,
p.m.t. kélerster6ls. briglyserid og kolesterdl i lifur bindast VLDL (very low density lipoprotein =
fituprétein med mjog lagan edlismassa) og losna i blddi og berast til Gtleegra vefja. Fituprotein med
lagan edlismassa (LDL = low density lipoprotein) myndast Gr VLDL og sundrast einkum fyrir tilstilli
mikillar s&ekni LDL-vidtaka.

Atorvastatin leekkar kélesterolpéttni i plasma og péttni fitupréteina i sermi med pvi ad hamla HMG
CoA reduktasa og nymyndun kolesterols i lifur. Atorvastatin eykur einnig fjolda LDL-vidtaka i lifur &
yfirbordi frumna og af pvi leidir aukin upptaka og nidurbrot LDL.

Atorvastatin dregur Ur myndun LDL og fj6élda LDL-agna. Atorvastatin veldur umtalsverdri og stédugri
aukningu & virkni LDL-vidtaka sem tengist a&skilegum breytingum & eiginleikum peirra LDL-agna,
sem berast um. Atorvastatin laeekkar LDL-kélesterdl verulega hja sjuklingum med arfhreina attgenga
kolesterolhaekkun, en sa sjuklingah6pur hefur venjulega ekki svarad blodfituleekkandi medferd.

Synt hefur verid fram 4 ad atorvastatin leekkar heildarkélesterdl (30-46%), LDL-kolesterol (41-61%),
apolipoprétein B (34-50%) og priglyserid (14-33%), en veldur hins vegar mismikilli aukningu & HDL-
kdlesterdli og ap6lipoproéteini Al i rannsoknum par sem tillit er tekid til skammtasteerda. Pessar
nidurstdour eiga vid um sjuklinga med arfblendna attgenga kolesterdlhakkun, kolester6lhaekkun sem
ekki er arfgeng og blandada bléofituhakkun, p.m.t. sjuklinga med sykursyki, sem parfnast ekKki
instlinmedferdar.

Synt hefur verid fram & ad leekkun & heildarkolesterdli, LDL-kélesterdli og ap6lipopréteini B minnka
heettu a hjartaaféllum og daudsfollum af peirra véldum.

AEdakolkun

{ rannsékninni ,,Vidsnimingur adakélkunar med kréftugri blodfitulaekkun (Reversing Atherosclerosis
with Aggressive Lipid-Lowering Study (REVERSAL)), voru ahrif kroftugrar blodfituleekkandi
medferdar med 80 mg atorvastatini og hefdbundinnar bléofituleekkandi medferdar med 40 mg
pravastatini & kransaedakolkun metin med 6mskodun &da (Intravascular ultrasound) medan &
@damyndatoku (angiography) st6d, hja sjiklingum med kransadasjikdoma. I pessari slembivals-
tviblindu, fj6lsetra samanburdarrannsékn voru &dar 6mskodadar vid upphaf rannséknar (baseline) og
eftir 18 manudi hja 502 sjuklingum. I atorvastatinnopnum (n=253) versnadi &dakdlkunin ekki.

Midgildi breytinga sem hundradshluti, fra upphafsgildi, a heildarrimmali edakolkunarskellna (fyrsta
takmark rannsoknarinnar (the primary study criteria)) var —0,4% (p=0,98) i atorvastatinhpnum og
+2,7% (p=0,001) i pravastatinhpnum (n=249). Ahrif atorvastins samanborid vid pravastatin voru
tolfreedilega marktaek (p=0,02). Ahrif kréftugrar blodfitulaekkandi medferdar & endapunkta hjarta- og
&dasjukdoma (svo sem porf & kransseedaadgerd, hjartadrep sem ekki er banvant, daudsfoll af voldum
kransadasjukddma) voru ekki athugud i pessari rannsokn.



| atorvastatinhdpnum leekkadi LDL-kdlesterdl ad medaltali i 2,04 mmol/l + 0,8 (78,9 mg/dl + 30) fra
grunnlinu 3,89 mmol/l £0,7 (150 mg/dl + 28).

| pravastatinhdpnum laeekkadi LDL-kolesterol ad medaltali i 2,85 mmol/l + 0,7 (110 mg/dl + 26) fra
upphafsgildi 3,89 mmol/L £ 0,7 (150 mg/dl + 26) (p<0,0001). Atorvastatin leekkadi einnig markteekt,
medaltal heildarkolesterdls um 34,1% (pravastatin: -18,4%, p<0,0001), medaltal priglyserida um 20%
(pravastatin: -6,8%, p<0,0009) og medaltal apdlipdpréteins B um 39,1% (pravastatin: -22,0%,
p<0,0001). Atorvastatin jok medal HDL-kdlesterdl um 2,9% (pravastatin: +5,6%, p=NS). Hja
atorvastatinhépnum vard 36,4% medalleekkun & C-Reactive préteini (CRP) samanborid vid 5,2%
leekkun i pravastatinhépnum (p<0,0001).

I rannsdkninni voru notadir 80 mg skammar, ekki er hagt ad heimfaera rannsoknarnidurstodurnar yfir
a leegri skammta.

Oryggis- og polferill beggja hdpanna var sambaerilegur.

Anrif 6flugrar blodfituleekkunar med atorvastatini & danartioni og sjukdémstidni af voldum hjarta- og
&dasjukdoma voru ekki kénnud i pessari rannsokn. Kliniskt mikilveegi pessara nidurstada eru pvi
Opekkt m.t.t. varna gegn hjarta- og a&dasjukdémum hja sjuklingum sem ekki hafa fengid slika
sjukdéma adur og til varnar endurteknum hjarta- og sedasjukdémum.

Bradur kransaedasjukdémur

[ fyrirbyggjandi framhaldsrannsékn (MIRACL) var lagt mat & gjof atorvastatins 80 mg hja 3.086
sjuklingum (atorvastatin n=1.538; lyfleysa n= 1.548) med bradan kransaedasjukdom, p.a.m. éstddug
hjartadng eda ekki-Q-bylgju brada hjartadrep (non-Q-wave acute myocardial infarction).

Medferd var hafin i bradafasa eftir innldgn a spitala og stéo i 16 vikur.

Medferd med 80 mg af atorvastatini a sélarhring minnkadi heaettuna um 16% (P=0,048) 4 6llum
samanlégoum fyrstu endapunktum, sem voru skilgreindir sem daudi af hvada orsékum sem var,
hjartadrep (myocardial infarction) &n dauda, endurlifgun eftir hjartaéfall, eda endurtekin bl6dpurrd i
hjartavddva med einkennum sem krafdist innlagnar a spitala.

Pessar nidurstddur voru adallega vegna 26% (p=0,018) faerri endurinnlagna vegna blédpurrdoar med
einkennum. VVardandi adra seinni endapunkta eina sér voru nidurstoour ekki tolfreedilega markteekar (i
heild: lyfleysa: 22,2%, atorvastatin: 22,4%)

Oryggisferill atorvastatins i MIRACL rannsokninni var i samreemi vid aukaverkanirnar sem eru taldar
upp i kafla 4.8

Til varnar hjarta- og edasjukdémum

Anrif atorvastatins & kransaedasjikdoma, par med talid pa sem geta leitt til dauda, voru metin i
slembadri, tviblindri, samanburdarrannsdkn vid lyfleysu, Anglo-Scandinavian Cardiac Outcomes
Trial, Lipid Lowering Arm (ASCOT-LLA). Sjuklingar voru & aldrinum 40-79 &ra med haprysting, an
fyrri sdgu um hjartadrep eda medferd vid hjartabng og med TC-gildi < 6,5 mmol/l (251 mg/dl). Allir
pessir sjuklingar hofou ad minnsta kosti 3 af adur skilgreindum ahaettupattum fyrir hjarta- og
ae0asjukdomum; Kkarlar, >55 ara, reykingar, sykursyki, saga um kransadasjukddma hja fyrsta stigs
&ttingja, TC:HDL >6, &dasjukdémar i atlimum, steekkun vinstri slegils, saga um heilablodfall,
akvedin fravik a hjartarafriti, proteinmiga/albiminmiga. Ekki voru allir sjuklingarnir i rannsokninni
taldir vera i mikilli aheettu & ad fa hjartaéfall i fyrsta sinn.

Sjuklingar fengu blédprystingslekkandi medferd (grunnmedferd med annad hvort amlédipini eda
atenoldli) og annad hvort atorvastatin 10 mg & solarhring (n=5.168) eda lyfleysu (n=5.137)

Hlutfallsleg og alger &haettuminnkun atorvastatins var eftirfarandi:

Kvillar Hlutfallsleg Fjoldi tilvika Alger ahattu-  p-gildi
&heettuminnkun (%) (atorvastatin:lyfleysa) minnkun' (%)
Kransedasjukdémar (banveaenir 36% 100:154 1,1% 0,0005

kransaedasjukddmar og ekki
banvaen bldopurrd i hjartavddva)



Heildarfjoldi hjarta- og 20% 389:483 1,9% 0,0008
sedasjukddéma og edaadgerda
Heildarfjoldi kranssedasjukdoma 29% 178:247 1,4% 0,0006

' Byggt 4 unnum tolum um tilvik sem komu fyrir vié eftirfylgni sem var ad midgildi 3,3 ar.

Heildardanartioni og danartioni vegna hjarta- og a&dasjukdéma minnkadi ekki marktaekt (185
samanborid vid 212 tilvik, p=0,17 og 74 samanborid vid 82 tilvik, p=0,51). I greiningu & undirhopum,
eftir kyni (81% karlar, 19% konur) voru hagstad ahrif atorvastatins stadfest hja korlum en ekki hja
konum liklega vegna pess ad feerri tilvik koma fram hja konum. Heildardanartioni og danartioni af
voldum hjarta- og a&dasjukdoma var herri hja konum (38 samanborid vid 30 og 17 samanborid vid
12), en munurinn var ekki markteekur. Grunnmedferd haprystings hafdi téluverd ahrif par a.
Adalmarkpaettir (banvaenir kransaedasjukddémar og ekki banveen bl6dpurrd i hjartavodva) voru
verulega faerri hja peim sem voru medhondladir med atorvastatini og amlédipini (HR 0,47 (0,32-0,69),
p=0,00008) en ekki hj& peim sem voru medhondladir med atorvastatini og atenol6li (HR 0,83 (0,59-
1,17), p=0,287).

Anrif atorvastatins & 4 hjarta- og &dasjikdoma par med talid pa sem geta leitt til dauda voru metin i
tviblindri, fj6lsetra slembivalssamanburdarrannsokn vid lyfleysu, The Collaborative Atorvastatin
Diabetis Study (CARDS) hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 & aldrinum 40-75 &ra, an sdgu um
hjarta- og a&dasjukdoma og med LDL-kolesterdl <4,14 mmol/1 (160 mg/dl) og priglyserid < 6,78
mmol/1 (600 mg/dl). Auk pess héfdu allir sjuklingarnir ad minnsta kosti einn af eftirtdldum
aheettupattum: haprysting, reykingar, sjonukvilla, litla albminmigu eda mikla albiminmigu.

Sjuklingar fengu annad hvort atorvastatin 10 mg & sélarhring (n=1.428) eda lyfleysu (n=1.410) og
midgildi eftirfylgni var 3,9 ar.

Hlutfallsleg og alger ahaettuminnkun atorvastatins var eftirfarandi:

Kvillar Hlutfallsleg Fjoldi tilvika Alger ahattu- p-gildi
dhaettuminnkun (%) (atorvastatin:lyfleysa) minnkun® (%)
Alvarlegir hjarta- og ®dasjukdomar 37% 83:127 32% 0,0010

(banvaent og ekki banvent bréatt

hjartadrep, pégul blédpurrd i

hjartavodva, skyndidaudi af voldum

kransaedasjukdoms, 6stddug

hjartadng, kransaeda-hjaveituadgero,

PTCA (percutaneous transluminal

coronary angioplasty), edaadgerdir,

heilabloofall)

Bl&dpurrd i hjartavodva (banvent — 42% 38:64 1,9% 0,0070
og ekki banveent, bréatt hjartadrep,

pdgul bloédpurrd i hjartavédva)

Heilabl6ofoll (banveen og ekki 48% 21:39 1,3% 0,0163
banveen)

! Byggt & unnum télum um tilvik sem komu fyrir vid eftirfylgni sem var ad midgildi 3,9 &r.

Ekki kom fram neinn munur & ahrifum medferdarinnar eftir kyni, aldri eda grunn-LDL-kolesterdl
gildi. Fram kom hagstaed ahaettuminnkun & daudsfollum (82 daudsfoll i lyfleysu hopnum samanborid
vid 61 daudsfall i medferdarhdpnum, p=0,0592).

Saga um heilablodfall

Ahrif atorvastatins 80 mg & sélarhring samanborid vid lyfleysu & heilablodfall var metin i rannsokninni
»Stroke Prevention by Aggressive Reduction in Cholesterol Levels (SPARCL)“ hja 4.731 sjuklingi
sem fékk heilabl6dfall eda blédpurrdarkast innan vid 6 manudum &dur og hafdi enga ségu um
kransadasjukddm. 60% sjuklinganna voru karlmenn & aldrinum 21-92 ara (medalaldur 63 ar), med
midgildi LDL-kolesterdls sem voru 3,4 mmal/l (133 mg/dl). Midgildi LDL-kdlesterdls var 1,9 mmol/l
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(73 mg/dl) vid medferd med atorvastatini og 3,3 mmol/l (129 mg/dl) vid medferd med lyfleysu.
Midgildi eftirfylgni var 4,9 ér.

Atorvastatin 80 mg minnkadi likurnar i adalendapunkti a banvaenu eda ekki banveenu heilablédfalli um
15% (HR 0,85; 95% Cl, 0,72-1,00; p=0,05 eda 0,84; 95% Cl, 0,71-0,99; p=0,03 eftir adldgun fyrir
grunnlinupeetti) samanborid vid lyfleysu. Daudsfoll af 6llum orsékum voru 9,1% (316/2.365) med
atorvastatini samanbord vid 8,9% (211/2.366) med lyfleysu.

Vid eftird greiningu gagna (post-hoc analysis), leekkadi atorvastatin 80 mg tioni blédpurrdar
heilabldofalls (218/2.365, 9,2% samanborid vid 274/2.366, 11,6%, p=0,01) og jok tidni bleedandi
heilabléofalls (55/2.365, 2,3% samanborid vid 33/2.366, 1,4%, p=0,02) samanborid vid lyfleysu.

e Likur & blaedandi heilabloofalli jukust hja sjaklingum sem hofu rannsoknina med fyrri ségu um
blaedandi heilablédfall (7/45 med atorvastatini samanborid vid 2/48 med lyfleysu; HR 4,06;95%
Cl, 0,84-19,57) og likur & bl6dpurrdar heilablaeedingu voru svipadar hja badum hépum (3/45 med
atorvastatini samanborid vid 2/48 med lyfleysu; HR 1,64; 95% Cl, 0,27-9,82).

o Likur & blaedandi heilabléofalli jukust hja sjuklingum sem hofu rannsoknina med fyrri ségu um
drep i heilavef (20/708 med atorvastatini samanborid vid 4/701 med lyfleysu; HR 4,99; 95% ClI,
1,71-14,61), en einnig minnkudu likur & blédpurroar heilabléofalli hja pessum sjaklingum (79/708
med atorvastatini samanborid vid 102/701 med lyfleysu; HR 0,76; 95% CI, 0,57-1,02). Hugsanlegt
er ad heildar likur & heilablodfalli séu auknar hja sjuklingum med fyrri ségu um drep i heilavef og
fa atorvastatin 80 mg & sélarhring.

Hja sjuklingum med fyrri ségu um blaedandi heilablaedingu voru daudsfoll af 6llum orsékum 15,6%
(7/45) med atorvastatini samanborid vid 10,4% (5/48) med lyfleysu. | undirhopum sjaklinga med fyrri
sogu um drep i heilavef voru daudsfoll af 6llum orsékum 10,9% (77/708) med atorvastatini
samanborid vid 9,1% (64/701) med lyfleysu.

5.2  Lyfjahvorf

Frasog: Atorvastatin frasogast hratt eftir inntoku; hdmarksplasmapéttni (C.ax) neest innan 1-2 Kklst. bad
magn sem frasogast eykst i réttu hlutfalli vid skammt atorvastatins. Adgengi atorvastatins eftir inntoku
filmuhUdadra taflna er 95-99% midad vid adgengi pess Ur atorvastatinlausnum. Nyting atorvastatins er
um 12% og almennt adgengi hins virka HMG CoA redlktasa hemils er um 30%. Lagt almennt
adgengi er vegna Gthreinsunar sem verdur fyrst i slimu meltingarvegar og/eda vegna umbrota vid
fyrstu umferd um lifur.

Dreifing: Medaldreifingarrammal atorvastatins er um 381 litrar. Atorvastatin er > 98% bundid
plasmapréteinum.

Umbrot: Atorvastatin umbrotnar fyrir ahrif cytokrom P450 3A4 i ort6- og parahydroxyleradar
afleiour og ymis beta-oxunarefni. bessi efnasambdnd umbrotna frekar med glukaroneringu.

In vitro hamla ort6- og parahydroxylerudu umbrotsefnin HMG CoA reduktasa i sama meli og
atorvastatin. Um 70% af homlun HMG CoA reduktasa mé rekja til virkra umbrotsefna.

Utskilnadur: Atorvastatin ttskilst adallega med galli eftir umbrot i eda utan lifrar. Lyfid virdist p6
ekki ad marki fara i garna-lifrar hringras (enterohepatic recirculation). Medalhelmingunartimi umbrota
atorvastatins i plasma hja ménnum er um 14 kist. Vegna virkra umbrotsefna er helmingunartimi &
hémlunarvirkni HMG CoA reduktasa um 20-30 klst.

Sérstakir sjuklingahopar
Aldradir: Plasmapéttni atorvastatins og virkra umbrotsefna pess er harri hja heilbrigdum 6ldrudum
einstaklingum en peim sem yngri eru, en verkun & blodfitu er sambeerileg i bAdum aldurshépum.

Born: Gogn um lyfjahvorf hja bornum liggja ekki fyrir.
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Kyn: béttni atorvastatins og virkra umbrotsefna pess er 6druvisi hja konum (hamarksblodpéttni er um
20% haerri og AUC um 10% laegri) en hja koérlum. bessi munur hefur ekki kliniska pydingu, enda
enginn marktaekur munur & verkun & bl6dfitu milli karla og kvenna.

Skert nyrnastarfsemi: Nyrnasjakdomar hafa hvorki ahrif & plasmapéttni né verkun atorvastatins og
virkra umbrotsefna pess a bléofitu.

Skert lifrarstarfsemi: Plasmapéttni atorvastatins og virkra umbrotsefna pess eykst marktaekt (Cpnax
u.p.b. 16-falt og AUC 11-falt) hja sjuklingum med langvinnan lifrarsjukdom af véldum &fengisneyslu
(Childs-Pugh B).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Atorvastatin hafdi ekki krabbameinsvaldandi ahrif i rottum. Hamarksskammtur, sem var 63 sinnum
heerri en hasti skammtur handa ménnum (80 mg/dag), var notadur midad vid mg/kg likamspyngdar og
8-16 sinnum haerri midad vid AUC (0-24)-gildi akvardadur med heildarhdmlunarvirkni. | rannsokn &
musum sem stod i 2 &r jokst tidni lifrarfrumukirtileexla (hepatocellular adenoma) i karldyrum og
lifrarfrumukrabbameins (hepatocellular carcinomas) i kvendyrum vid notkun hdmarksskammta, sem
voru 250 sinnum heerri en haestu skammtar sem notadir eru handa ménnum midad vio mg/kg
likamspyngdar. Ahrif & mysnar voru 6-11 sinnum meiri midad vid AUC (0-24). I fjorum in vitro
rannsoknum med og an efnaskiptadrvunar og i einni in vivo préfun komu hvorki fram stokkbreytingar
né breytingar & @xlunarfserum af voldum atorvastatins. I rannsoknum & dyrum hafdi atorvastatin
hvorki &hrif & frjésemi karldyra, pegar gefinn var allt ad 175 mg/kg skammtur & soélarhring, né &
frjosemi kvendyra, pegar gefinn var allt ad 225 mg/kg skammtur & sélarhring og pad olli ekki
vanskopun.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Mannitol
Orkristalladur selluldsi
Kalsiumkarb6nat
Pbvidon (gerd K-30)
Natriumkroskarmellési
Natrium lauryl sulfat
Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat

Tofluhlo:

Hypromell6si
Titantvioxid (E 171)
Makrogél 6000

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3  Geymslupol

24 manudir

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.
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6.5 Gerd ilats og innihald

bynnupakkningar (AI/AI): 4,7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 98, 100, 200 (10x20), 500 fyrir alla
lit?;\rsl:;g;a(HDPE) med smelluloki (LDPE): 10, 20, 30, 50, 100, 200 fyrir alla styrkleika.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarrédstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADBDSLEYFISHAFI
Actavis hf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjorour

8. MARKABSLEYFISNUMER
10 mg: 1S/1/06/021/01

20 mg: 1S/1/06/021/02

40 mg: 1S/1/06/021/03
80 mg: 1S/1/10/062/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

10 mg, 20 mg og 40 mg: 12. mai 2006.

80 mg: 3. mars 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

28.juni 2010
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