SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Omeprazol Actavis 10 mg magasyrupolin hérd hylki.
Omeprazol Actavis 20 mg magasyrupolin hord hylki.
Omeprazol Actavis 40 mg magasyrupolin hérd hylki.
2. INNIHALDSLYSING
Hvert hylki inniheldur 10 mg, 20 mg eda 40 mg af 6meprazoli.

Hjalparefni med pekkta verkun: Sukrosi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Magasyrupolid hart hylki.

10 mg: égegnsett, gult hylki.

20 mg: dgegnsett, gult hylki.

40 mg: 6gegnsett, blatt og hvitt hylki.

Hylkin innihalda beinhvit til rjdmahvit kdlulaga sméakorn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Abendingar fyrir Omeprazol Actavis magasyrupolin hylki eru:

Fullordnir:

o Medferd vid skeifugarnarsarum

o Til ad koma i veg fyrir endurkomu skeifugarnarsara

o Meoferd vid magasarum

o Til ad koma i veg fyrir endurkomu magasara

o I samsetningu med videigandi syklalyfjum, til ad upprata Helicobacter pylori (H.pylori) i

sarasjukdomi i meltingarvegi

o Medferd vid maga- og skeifugarnarsarum tengdum bélgueydandi gigtarlyfjum (NSAID)
o Til ad koma i veg fyrir maga- og skeifugarnarsar tengdum bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID)

hja sjuklingum i ahattuhdpi
o Meoferd vid bakflaedisvélindabdlgu

o Langvarandi medferd hja sjuklingum med bakfledisvélindabdlgu sem hefur leeknast
o Medferd vid einkennum maga-vélinda-bakflaedissjukdoms (gastro-esophageal reflux disease)

o Meoferd vid Zollinger-Ellison heilkenni



Born:
Bérn eldrien 1 dars og >10 kg
o Medferd vid bakflaedisvélindabdlgu

o Medferd vid einkennum brjostsvida og nabits vegna maga-vélinda-bakflaedissjukdoms

Bdrn og unglingar eldri en 4 &ra
o I samsetningu med syklalyfjum til medferdar & skeifugarnarsari af véldum H. pylori

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Fulloronir

Medferd vid skeifugarnarsarum

Radlagour skammtur fyrir sjuklinga med virkt skeifugarnarsar er 20 mg af émeprazéli einu sinni a
solarhring. Hja flestum sjuklingum grda sar innan tveggja vikna. Hja peim sjuklingum par sem sarin
eru ekki groin ad fullu eftir fyrstu medferdarlotu, gréa sarin yfirleitt vid tveggja vikna
vidbétarmedferd. Hja sjuklingum med skeifugarnarsar, sem svara illa medferd, er malt med 40 mg af
Omeprazoli einu sinni & sélarhring og sérin gréa yfirleitt innan 4 vikna.

Til ad koma i veg fyrir endurkomu skeifugarnarsara

Til ad koma i veg fyrir endurkomu skeifugarnarsara i H.pylori neikvaeedum sjuklingum eda hja
sjuklingum par sem uppreeting H.pylori er ekki moguleg er radlagdur skammtur 20 mg af 6meprazdli
einu sinni & sélarhring. Hja sumum sjuklingum getur verid ad 10 mg skammtur dugi. Ef medferdin
virkar ekki, méa staeekka skammtinn i 40 mg.

Medferd vid magasarum

Radlagour skammtur er 20 mg af dmeprazoli einu sinni & sélarhring. Hja flestum sjaklingum gréa sar
innan fjogurra vikna. Hja peim sjuklingum par sem séarin eru ekki grdin ad fullu eftir fyrstu
medferdarlotu, gréa sarin yfirleitt vid fjogurra vikna vidbotarmedferd. Hja sjuklingum med magasar,
sem svara illa annarri medferd, er meelt med 40 mg af 6meprazdli einu sinni a s6larhring og gréa sarin
yfirleitt innan atta vikna.

Til ad koma i veg fyrir endurkomu magasara

Til ad koma i veg fyrir endurkomu hja sjuklingum med magasar sem svara illa medferd er radlagour
skammtur 20 mg af 6meprazoéli einu sinni & sélarhring. Ef porf er 4, méa steekka skammtinn i 40 mg af
Omeprazdli einu sinni & sélarhring.

Uppreeting H. pylori i sarasjukdémi i meltingarvegi
Vid uppreetingu H.pylori skal val & syklalyfi byggjast & lyfjapoli sjuklings, og skal &kvdrdunin tekin i
samraemi vid lands-, svaedis- og stadbundid dnaemi og medferdarleidbeiningar.

o Omeprazol 20 mg + claritromycin 500 mg + amoxicillin 1.000 mg , hvert lyf tvisvar sinnum &
s6larhring i eina viku, eda

o Omeprazol 20 mg + claritromycin 250 mg (eda 500 mg) + metronidazol 400 mg (eda 500 mg
eda tinidazol 500 mg), hvert lyf tvisvar sinnum & sélarhring i eina viku, eda

o Omeprazol 40 mg einu sinni & solarhring med amoxicillini 500 mg og metronidazoli 400 mg
(eda 500 mg eda timidazol 500 mg), badi lyfin prisvar sinnum a sélarhring i einu viku.

I 6llum medferdarasetlunum ma endurtaka medferdina ef sjuklingur er enn H.pylori jakvaedur.



Medferd vid maga- og skeifugarnarsarum tengdum bdlgueydandi gigtarlyfjum (NSAID)

Radlagdur skammtur i medferd vio maga- og skeifugarnarsarum tengdum bélgueydandi gigtarlyfjum
(NSAID) er 20 mg af 6meprazo6li einu sinni & sélarhring. Hja flestum sjuklingum groéa sar innan
fjogurra vikna. Hja peim sjuklingum par sem sarin eru ekki gréin ad fullu eftir fyrstu medferdarlotu,
groa sarin yfirleitt vid fjogurra vikna vidbotarmedferd.

Til ad koma i veg fyrir maga- og skeifugarnarsar tengdum bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID) hja
sjuklingum i &haettuhdpi

Til ad koma i veg fyrir magasar eda skeifugarnarsar tengdum bélgueydandi gigtarlyfjum (NSAID) hja
sjuklingum i &haettuhdpi (aldur >60 ara, fyrri saga um maga- og skeifugarnarsar, fyrri saga um
blaedingar i efri hluta meltingarvegar) er radlagdur skammtur 20 mg af émeprazoli einu sinni &
solarhring.

Medferd vid bakfledisvélindabdlgu

Radlagdur skammtur er 20 mg af 6meprazdli einu sinni & sélarhring. Hja flestum sjuklingum gréa sar
innan fjogurra vikna. Hja peim sjaklingum par sem sarin eru ekki gréin ad fullu eftir fyrstu
medferdarlotu, groa sarin yfirleitt vid fjogurra vikna vidbotarmedferd.

Hja sjuklingum med alvarlega vélindabdlgu er meelt med 40 mg af dmepraz6li einu sinni & sélarhring
0g naest bati yfirleitt innan &tta vikna.

Langvarandi medferd hja sjuklingum med bakflaedisvélindabdlgu sem hefur laeeknast

I langvarandi medferd hja sjuklingum med bakflaedisvélindabolgu sem hefur laeknast er radlagdur
skammtur Omeprazol Actavis 10 mg einu sinni & s6larhring. Ef porf er &, mé steekka skammtinn i
Omeprazol Actavis 20-40 mg einu sinni & sélarhring.

Medferd vid einkennum maga-vélinda-bakflaedissjukdoms (gastro-esophageal reflux disease)
Rédlagdur skammtur er 20 mg af 6meprazoli & sélarhring. Hugsanlegt er ad sjuklingar svari
neegjanlega vel vid 10 mg & solarhring, pvi skal hafa i huga ad adlaga skammta einstaklingsbundid.

Ef ekki hefur nadst stjorn & einkennum eftir 4 vikna medferd med 20 mg af meprazdli a sélarhring, er
meelt med frekari ranns6knum.

Medferd vid Zollinger-Ellison heilkenni

Hja sjuklingum med Zollinger-Ellison heilkenni & ad adlaga skammtinn einstaklingsbundid og halda
medferdinni &fram eins lengi og porf er 4. Radlagdur upphafsskammtur er 60 mg af meprazoli einu
sinni & sélarhring. Hja 6llum sjuklingum med alvarlegan sjukdém og 6fullnagjandi svorun vido 66rum
medferdum hefur nadst stjorn a sjikdomnum og yfir 90% sjuklinga fengu émeprazél skammta & bilinu
20-120 mg a solarhring. Ef skammturinn er steerri en 80 mg af émeprazoli & s6larhring & ad skipta
skammtinum og gefa lyfid tvisvar sinnum a sélarhring.

Born
Born eldri en I ars og >10 kg

Medferd vid bakflaedisvélindabdlgu
Medferd vid einkennum brjostsvida og nabits vegna maga-vélinda-bakflaedissjukdéms

Radlagdir skammtar eru eftirfarandi:

Aldur | byngd Skammtar

>1 ars | 10-20 kg | 10 mg einu sinni & solarhring. Steekka ma skammtinn i 20 mg einu sinni &
solarhring ef porf er &

>2 &ra | >20 kg | 20 mg einu sinni & s6larhring. Steekka mé& skammtinn i 40 mg einu sinni &
solarhring ef porf er &

Bakflaoisvélindabdlga: Medferdarlengd er 4-8 vikur.

Medferd vid einkennum brjostsvida og nabits vegna maga-vélinda-bakflaedissjukdéms:
Medferdarlengd er 2-4 vikur. Ef ekki hefur nadst stjorn & einkennum eftir 2-4 vikur skal rannsaka
sjuklinginn frekar.



Born og unglingar eldri en 4 ara

Medferd & skeifugarnarsari af véldum H. pylori

Pegar valin er videigandi samsett medferd, skal hafa i huga opinberar lands-, svadis- og stadbundnar
leidbeiningar vardandi énemi sykla, medferdarlengd (7 dagar algengast en stundum allt ad 14 dégum)
sem og videigandi notkun syklalyfja.

Sérfraedingur skal hafa umsjon med medferdinni.

Radlagdir skammtar eru eftirfarandi:

pyngd Skammtar

15-30 kg | I samsetningu med tveimur syklalyfjum: Omepraz6110 mg, amoxicillin 25 mg/kg
likamspyngdar og claritromycin 7,5 mg/kg likamspyngdar, 61l lyfin eru gefin samtimis
tvisvar sinnum & sélarhring i eina viku.

31-40 kg | | samsetningu med tveimur syklalyfjum: Omeprazol 20 mg, amoxicillin 750 mg og
claritromycin 7,5 mg/kg likamspyngdar, 6ll lyfin eru gefin samtimis tvisvar sinnum a
solarhring i eina viku.

>40 kg | I samsetningu med tveimur syklalyfjum: Omeprazol 20 mg, amoxicillin 1 g og
claritromycin 500 mg 6ll lyfin eru gefin samtimis tvisvar sinnum & sélarhring i eina
viku.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi
Ekki parf ad breyta skammti handa sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi er hugsanlegt ad 10-20 mg & solarhring sé nagjanlegur
skammtur (sja kafla 5.2).

Aldragir
Ekki parf ad breyta skommtum hja 6ldrudum (sja kafla 5.2).

Lyfjagjof:

Rédlagt er ad taka Omeprazol Actavis hylkinn inn ad morgni dags, gleypa & hylkin i heilu lagi med
halfu glasi af vatni. Pad ma taka hylkin med maltid eda & fastandi maga. Hvorki ma tyggja né mylja
hylkin.

Fyrir sjuklinga med kyngingarerfidleika og bdrn sem geta drukkid eda kyngt mjukri feedu

Sjuklingar mega opna hylkin og gleypa innihaldid med halfu glasi af vatni eda eftir ad hafa blandad
innihaldinu saman vid orlitid suran vokva t.d. dvaxtasafa eda eplamauk, eda ékolsyrt vatn.

Radleggja skal sjuklingum ad drekka dreifuna strax (eda innan 30 minatna) og avallt hreera i dreifunni
rétt adur en han er tekin inn og skola henni nidur med halfu glasi af vatni.

Ad 6drum kosti geta sjuklingar sogid hylkid og gleypt sméakulurnar med halfu glasi af vatni. Ekki ma
tyggja syrupolnu smakulurnar.

4.3 Frabendingar

Ofneaemi fyrir virka efninu, Gtskiptum (substituted) benzimidaz6lum eda einhverju hjalparefnanna sem
talin eru upp i kafla 6.1.

Likt og & vid um adra protonpumpuhemla mé ekki nota dmeprazol samhlida nelfinaviri (sja kafla 4.5).



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ef eitt eda fleiri af eftirfarandi alvarlegum einkennum eru til stadar (verulegt pyngdartap, sem ekki er
radgert, endurtekin uppkdst, kyngingartregda, bl6duppkdst eda svartar haegdir) og magasar er til stadar
eda grunur er um slikt, skal dtiloka illkynja sjukddém vegna pess ad medferd getur dregid ur
einkennum og seinkad sjukdomsgreiningu.

Samhlidanotkun atazanavirs og proténpumpuhemla er ekki raol6go (sja kafla 4.5). Ef samhlida-
notkun atazanavirs og proténpumpuhemils er 6hjakveemileg, er malt med nakveemu Klinisku eftirliti
(t.d. meeling & veirumagni) jafnframt skammtaaukningu atazanavirs i 400 mg asamt 100 mg af
ritonaviri; ekki skal gefa steerri skammta af émeprazoli en 20 mg.

Likt og & vid um 6ll syruhamlandi lyf, getur 6meprazol dregid ar frasogi Bio-vitamins
(cyanocobalamins) vegna saltsyruskorts eda saltsyruleysis. Hafa skal petta i huga hja sjuklingum &
langtimamedferd med minnkadan Bi.-vitaminforda i likamanum eda med ahaettupaetti fyrir minnkudu
frasogi Biz-vitamins.

Omeprazol er hemill 4 CYP2C19. begar medferd med émeprazoli hefst eda henni lykur skal hafa i
huga mdguleikann & milliverkunum vid lyf sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2C19. Vitad er ad
milliverkanir eiga sér stad milli clopidogrels og 6meprazols (sjé kafla 4.5). Kliniskt mikilveegi pessa er
ekki pekkt. Sem vartdarradstofun er ekki malt med samhlidanotkun émeprazols og clopidogrels.

Greint hefur verid fra alvarlegri blédmagnesiumlakkun hja sjuklingum sem hafa fengid medferd med
prétonpumpuhemlum eins og omeprazoli i a.m.k. prja manudi og i flestum tilvikum eitt ar. Alvarleg
einkenni blédmagnesiumlakkunar svo sem preyta, kalkstjarfi (tetany), 6rad, krampar, sundl og
hjartslattartruflanir i sleglum geta komid fram, en i upphafi er hatta 4 ad pau greinist ekki vegna pess
ad pau geta verid lumsk. Hja flestum sjuklingum sem hafa ordid fyrir ahrifum gekk
bl6dmagnesiumlakkunin til baka eftir ad magnesiumuppbét var gefin og medferdinni med
prétonpumpuhemlinum haett.

Greint hefur verid fra alvarlegum hadvidbrogdum (SCAR), pb.m.t. Stevens-Johnson heilkenni (SJS),
eitrunardrepslos i hudpekju (TEN), lyfjavidbrogdum med edsinfiklageri og alteekum einkennum
(DRESS) og bradum utbreiddum graftarGtpotum (AGEP), sem geta verid lifshattuleg eda banvan, i
tenglsum vid medferd med Omeprazol Actavis, drsjaldan eda i mjog sjaldgeefum tilvikum.

Hja sjuklingum sem buist er vid ad verdi & langvinnri medferd eda sem taka prétonpumpuhemla med
digoxini eda lyfjum sem geta valdid bl6dmagnesiumlaekkun (t.d. pvagraesilyfjum), skal
heilbrigdisstarfsfolk ihuga ad mala magnesiumgildi adur en medferd med prétdnpumpuhemli er hafin
og reglulega medan & medferdinni stendur.

Protonpumpuhemlar, einkum ef peir eru notadir i storum skémmtum og i langan tima (>1 ar), geta
valdio dalitilli aukinni hattu a beinbrotum i mjéom, GInlid og hrygg, adallega hja 6ldrudum eda pegar
adrir pekktir ahaettupaettir eru til stadar. Ahorfsrannsoknir gefa til kynna ad protonpumpuhemlar geta
aukio heildarahettu a beinbroti um 10-40%. Eitthvad af pessari auknu ahettu geeti verid vegna annarra
aheettupétta. Sjuklingar sem eru i heettu 4 ad fa beinpynningu eiga ad fa medhdndlun i samraemi vid
naverandi Kliniskar leidbeiningar og eiga ad taka inn nagilegt magn af D-vitamini og kalsium.

Medalbradur hadhellurodi (subacute cutaneous lupus erythematosus (SCLE)

Protonpumpuhemlar tengjast mjog sjaldgeefum tilvikum um medalbradan hudhelluroda (SCLE).
Komi meinsemd fram, einkum & sveedum sem eru Utsett fyrir solarljosi, og ef henni fylgir lidverkur,
skal sjuklingurinn tafarlaust leita leeknisadstodar og skal heilbrigdisstarfsmadurinn ihuga ad hatta
medferd med émeprazoli. Hafi medalbradur hudhellurodi komid fram vid fyrri medferd med
prétonpumpuhemli getur verid aukin heetta & ad medalbradur hudhellurodi komi fram vid medferd
med 6drum préténpumpuhemlum.



Skert nyrnastarfsemi

Brad millivefsnyrnabdlga (e. acute tubulointerstitial nephritis (TIN)) hefur komid fram hja sjuklingum
sem taka Omeprazol og getur komid fram & hvada stigi sem er i medferd med 6meprazéli (sja kafla
4.8). Brad millivefsnyrnabolga getur &gerst og valdid nyrnabilun.

Heetta skal notkun 6émeprazoéls ef grunur er um brada millivefsnyrnabolgu og hefja skal strax
videigandi medferd.

Anrif & nidurstodur rannsokna

Haekkud gildi Chromogranins A (CgA) geta haft ahrif & rannsdknir & taugainnkirtlasexlum. Til ad
koma i veg fyrir pessi ahrif skal stéova medferd med dmeprazol ad minnsta kosti fimm dégum fyrir
CgA malingar (sjé kafla 5.1). Ef gildi CgA og gastrins hafa ekki leekkad aftur pannig ad pau séu innan
vidmidunarbils vid upphafsmeelingu skal endurtaka malingar 14 dégum eftir ad medferd med
prétonpumpuhemlum er heett.

Sjuklingar med langvarandi endurtekin einkenni meltingartruflana eda brjostsvida eiga ad fara
reglulega i eftirlit til leeknis. Sérstaklega eiga sjuklingar eldri en 55 ara sem taka daglega einhvers
konar lyf sem fast i lausasolu (ekki lyfsedilsskyld) vid meltingartruflunum eda brjéstsvida ad lata
lyfjafreedinginn eda leekninn vita.

Radleggja skal sjuklingum ad radfaera sig vid laekni ef:
e  Peir hafa verid med magasar eda gengist undir skurdadgerd & meltingarfaerum.
e  Peir eru & samfelldri medferd vid einkennum meltingartruflana eda brjostsvida i fjérar vikur
eda lengur.
e  Peir eru med gulu eda alvarlegan lifrarsjakdom.
e  DPeireru eldri en 55 &ra med ny eda nylega breytt einkenni.

Born
Sum bdrn med langvinna sjukddéma geta purft a langvarandi medferd ad halda, pad er samt ekki
radlagt.

Medferd med prétonpumpuhemlum getur haft i for med sér orlitid aukna heettu a sykingum i
meltingarvegi, eins og t.d. Salmonella og Campylobacter sykingum, og hugsanlega einnig Clostridium
difficile hjé sjuklingum sem liggja inni & sjukrahusi (sja kafla 5.1).

Eins og vid 4 um allar langvarandi medferdir, sérstaklega ef medferdartimi er lengri en 1 ar, skal hafa
reglulegt eftirlit med sjaklingum.

Sukrosi
Lyfid inniheldur sukrésa. Sjuklingar med arfgengt fruktosadpol, glukésa-galaktdsa vanfrasog eda
stkrosa-isomaltasapurrd, sem er mjog sjaldgaeft, skulu ekki taka lyfid.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ahrif émeprazols & lyfjahvorf annarra virkra efna

Virk efni med syrustigshad frasog
Leekkad syrustig i maga medan & medferd med 6meprazoli stendur getur aukid eda minnkad frasog
virkra efna med syrustigshad frasog.




Nelfinavir, atazanavir
Plasmagildi nelfinavirs og atazanavirs leekkar vid samhlidanotkun émeprazéls.

Ekki méa nota 6meprazol og nelfinavir samhlida (sja kafla 4.3). Samhlidanotkun 6meprazéls (40 mg
einu sinni & sélarhring) minnkadi Gtsetningu fyrir nelfinaviri um u.p.b. 40% og tsetningu fyrir
lyfjafreedilega virka efninu M8 um u.p.b. 75-90%. Milliverkunin felur hugsanlega einnig i sér hémlun
a CYP2C19.

EkKi er meelt med samhlidanotkun émeprazols og atazanavirs (sja kafla 4.4).

Samhlidanotkun 6meprazols (40 mg einu sinni & sélarhring) og atazanavirs 300 mg/ritonavirs 100 mg
hja heilbrigdum sjéalfbodalidum minnkadi Utsetningu fyrir atazanaviri um u.p.b.75%. Steekkun
atazanavirskammts upp i 400 mg baetti ekki upp fyrir ahrif dmeprazoéls & utsetningu fyrir atazanaviri.
Samhlidanotkun 6meprazols (20 mg einu sinni & sélarhring) og atazanavirs 400 mg/ritonavirs 100 mg
hja heilbrigdum sjalfbodalidum minnkadi Utsetningu fyrir atazanaviri um u.p.b. 30% samanborid vid
atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg einu sinni a sélarhring.

Digoxin

Samhlidanotkun émeprazéls (20 mg & s6larhring) og digoxins hja heilbrigéum einstaklingum jok
adgengi digoxins um 10%. Mjdg sjaldan hefur verid greint fra eiturverkunum digoxins.

P64 skal geeta vartdar pegar dmeprazol er gefid 6ldrudum i stérum skdmmtum. Pegar pad & vid skal
hafa nanara eftirlit med péttni digoxins i blddi.

Clopidogrel

Nidurstodur ur rannsoknum hjé heilbrigdum einstaklingum hafa synt lyfjahvarfa/lyfhrifa milliverkun
milli clopidogrels (300 mg hledsluskammtur/75 mg vidhaldsskammtur a sélarhring) og émeprazéls
(80 mg til inntdku a sélarhring) sem olli pvi ad Gtsetning fyrir virka umbrotsefni clopidogrels
minnkadi um 46% ad medaltali og hamarksbaling & (ADP 6rvadri) kekkjun blédflagna minnkadi um
16% ad medaltali.

Greint hefur verid fra métsagnakenndum upplysingum um kliniskt mikilvaegi lyfjahvarfa/lyfhrifa
milliverkana émeprazdls hvad vardar alvarleg hjarta- og edatilvik badi i kliniskum rannséknum og
ahorfsrannséknum. Sem varudarradstofun skal fordast samhlidanotkun 6meprazéls og clopidogrels
(sja kafla 4.4).

Onnur virk efni
Frasog posaconazdls, erlotinibs, ketoconazdls og itraconazéls minnkar marktaekt og pvi getur dregid ar
Kliniskri verkun. Fordast skal samhlidanotkun posaconaz6ls og erlotinibs.

Virk efni sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2C19

Omeprazol er medalsterkur hemill 4 CYP2C19, sem er helsta umbrotsensim 6émeprazols. bvi getur
dregid ar umbrotum lyfja sem notud eru samhlida og umbrotna einnig fyrir tilstilli CYP2C19, og alteek
atsetning fyrir peim aukist. Deemi um slik lyf eru R-warfarin og adrir K-vitaminhemlar, cilostazdl,
diazepam og phenytoin.

Cilostazol

Omeprazol, i skammtinum 40 mg hjé heilbrigdum einstaklingum i vixlrannsokn (cross-over study),
haekkadi Cmax 0g steekkadi AUC fyrir cilostazél um 18% og 26%, talid i sému r6d, og fyrir eitt af virku
umbrotsefnunum um 29% og 69%, talid i sému roa.

Phenytoin

Rédlagt er ad fylgjast med plasmapéttni phenytoins fyrstu tveer vikurnar eftir ad medferd med
omeprazoli hefst og ef phenytoin skammti er breytt, fylgjast skal med og breyta skammti aftur pegar
medferd med émeprazoli lykur.



Opekktur verkunarmati

Saquinavir
Samhlidanotkun 6meprazols og saquinavirs/ritonavirs heekkadi plasmagildi saquinavirs um allt ad
70% og poldist jafnframt vel hja HIV-syktum einstaklingum.

Tacrolimus

Greint hefur verid fra aukningu tacrolimuspéttni i sermi vid samhlidanotkun dmeprazols og
tacrolimus. Hafa skal nanara eftirlit med péttni tacrolimus og nyrnastarfsemi (kreatininathreinsun), og
adlaga skammta tacrolimus ef parf.

Metdtrexat

Hja sumum sjuklingum hefur verid greint fra haeekkun gilda metotrexats pegar pad var gefid samhlida
prétonpumpuhemlum. Pegar gefnir eru storir skammtar af metotrexati getur verid naudsynlegt ad
stodva medferd med dmeprazoli timabundid.

Ahrif annarra virkra efna 4 lyfjahvorf 6meprazéls

CYP2C19 og/eda CYP3A4 hemlar

Vegna pess ad dmeprazol umbrotnar fyrir tilstilli CYP2C19 og CYP3A4, geta virk efni sem vitad er
ad hamla CYP2C19 og CYP3A4 (eins og t.d. claritromycin og voriconazol) valdid heekkudum gildum
Omeprazols i sermi med pvi ad haegja & umbrotum 6meprazols. Samhlidamedferd med voriconazoli
jOk utsetningu fyrir 6meprazoli meira en tvofalt. Almennt parf ekki ad breyta skammti 6meprazols par
sem storir skammtar af dmeprazoli hafa polast vel. b6 skal hafa i huga ad breyta skammti hja
sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi og ef um langtimamedferd er ad raeda.

CYP2C19 og/eda CYP3A4 virkjar

Virk efni sem vitad er ad virkja CYP2C19 eda CYP3A4 eda badi (eins og t.d. rifampicin og
johannesarjurt) geta valdid laegri gildum 6meprazols i sermi med pvi ad auka umbrotshrada
Omeprazols.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Nidurstddur ar premur framsynum faraldsfraedilegum rannséknum (med nidurstédur vardandi
framvindu fleiri en 1000 pungana par sem modir hafdi ordid Gtsett fyrir 6meprazoli) benda hvorki til
neikvaedra ahrifa Gmeprazols & medgéngu né & heilbrigdi fosturs/nybura. Omeprazol ma nota &
medgongu.

Brjostagjof
Omeprazdl skilst ut i brjéstamjolk en ekki er liklegt ad pad hafi ahrif & barn & brjosti pegar radlagdir
skammtar eru notadir.

Frjosemi
Dyrarannséknir med handhverfri 6meprazdl bléndu (racemic) til inntdku, gefa ekki til kynna ahrif a
frjésemi.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla
Oliklegt er ad 6meprazdl hafi &hrif & haefni til aksturs eda notkunar véla. Aukaverkanir eins og sundl

og sjontruflanir geta komid fram (sja kafla 4.8). Ef sjuklingar finna fyrir sliku eiga peir ekki ad keyra
eda nota vélar.



4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryggi
Algengustu aukaverkanirnar (1-10%) eru héfudverkur, kvidverkur, haeegdatregda, nidurgangur,
vindgangur og égledi/uppkost.

Greint hefur verid fra alvarlegum hadvidbrogdum (SCAR), pb.m.t. Stevens-Johnson heilkenni (SJS),
eitrunardrepslos i hudpekju (TEN), lyfjavidbrogdum med edsinfiklageri og alteekum einkennum
(DRESS) og bradrum Gtbreiddum graftaratpotum (AGEP) i tenglsum vid medferd med 6meprazoli
(sja kafla 4.4).

Tafla med aukaverkunum

Eftirfarandi eru aukaverkanir sem komid hafa fram i kliniskum rannséknum eda eftir markadssetningu
og staofest er eda grunur leikur um ad tengist lyfinu. Engar voru skammtahadar. Aukaverkanirnar eru
flokkaoar eftir tioni og liffeerum (System Organ Class, SOC). Tidni aukaverkana er skilgreind &
eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10). Algengar (=1/100, <1/10). Sjaldgeefar (=1/1.000, <1/100).
Mjog sjaldgeefar (>1/10.000, <1/1.000). Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000). Tioni ekki pekkt (ekki hagt
ao aaetla tidni Gt fra fyrirliggjandi gbgnum).

Liffeeraflokkur/ Aukaverkun

tioni

Bl60 og eitlar

Mjog sjaldgeefar: Hvitfrumnafad, bléoflagnafed

Koma 6érsjaldan fyrir: | Kyrningahrap, bl6dfrumnafaed

Onamiskerfi

Mjdg sjaldgeefar: Ofnaemisviobrogd t.d.hiti, ofneemisbjlgur (angioedema) og

bradaofnemisvidbrogd/-lost

Efnaskipti og neering
Mjog sjaldgeefar: Blodnatriumlaekkun

Tioni ekki pekkt Blodmagnesiumlakkun (sja kafla 4.4), alvarleg
bl6dmagnesiumlakkun getur valdid blodkalsiumlakkun.
Blodmagnesiumlaekkun getur einnig verid tengd blédkaliumlaekkun.

Gedraen vandamal

Sjaldgeefar: Svefnleysi

Mjdg sjaldgeefar: Ordleiki, rugl, punglyndi
Koma érsjaldan fyrir: | Arasarhneigd, ofskynjanir
Taugakerfi

Algengar: Hofudverkur
Sjaldgeefar: Svimi, naladofi, syfja
Mjdbg sjaldgeefar: Bragotruflanir

Augu

Mjog sjaldgaefar: | pokusyn

Eyru og vélundarhus

Sjaldgaefar: | Svimi

Ondunarfeeri, brjésthol og midmeeti

Mjog sjaldgaefar: | Berkjukrampi




Meltingarfeeri
Algengar: Kvidverkur, haegdatregda, nidurgangur, vindgangur, ogledi/uppkdst,
Kirtilsepar (g6dkynja) i magabotni

Mjog sjaldgeefar: Munnpurrkur, munnbdlga, hvitsveppasyking i meltingarfeerum
Tioni ekki pekkt Smase ristilbolga

Lifur og gall

Sjaldgeefar: Heekkud gildi lifrarensima

Mjdg sjaldgeefar: Lifrarb6lga med eda 4n gulu

Koma drsjaldan fyrir: | Lifrarbilun, heilakvilli hja sjuklingum med lifrarsjukdoma
Had og undirhad
Sjaldgefar: HUobolga, KIadi, Utbrot, ofsakladi

Mjdg sjaldgeefar: Harmissir, ljésnemi, brad Utbreidd graftaratpot (AGEP),
lyfjavidbrogd med edsinfiklageri og alteekum einkennum (DRESS)
Koma orsjaldan fyrir: | Regnbogarodasott, Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardreplos
Tioni ekki pekkt: hadpekju (TEN)

Medalbradur hudhellurodi (sja kafla 4.4).
Stodkerfi og bandvefur
Sjaldgeefar: Beinbrot i mjodm, GInlid eda hrygg (sja kafla 4.4)
Mjog sjaldgeefar: Lidverkur, voovaverkur

Koma orsjaldan fyrir: | Vdvaslappleiki

Nyru og pvagferi

Mjdg sjaldgeefar: | Millivefsnyrnabdlga (sem getur agerst og valdid nyrnabilun)
AExlunarferi og brjést

Koma orsjaldan fyrir: | Brjdstastaeekkun hja kérlum

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Sjaldgefar: Lasleiki, Gtlimabjuagur
Mjdg sjaldgeefar: Aukin svitamyndun
Barn

Oryggi 6meprazdls hefur verid metid hja samtals 310 bornum & aldrinum O til 16 ara med syrutengda
sjukdéma. Takmarkadar upplysingar um langtimadryggi liggja fyrir varéandi 46 bérn sem fengu
Omeprazol vidhaldsmedferd vid alvarlegri vélindabdlgu med fleidrum i allt ad 749 daga i kliniskri
rannsokn. Aukaverkanirnar voru almennt peaer somu og hja fulloronum, badi af skammtima og
langvarandi medferd. EKKi liggja fyrir upplysingar um langtimaahrif émeprazélmedferdar & kynproska
0g VOxt.

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 stddugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um ahrif ofskémmtunar 6meprazéls hja ménnum.

I fraedigreinum hefur verid greint fra allt ad 560 mg skémmtum, og einstaka tilkynningar hafa borist
par sem stakir skammtar til inntoku voru allt ad 2.400 mg af émeprazoli (120-faldur radlagdur
dagsskammtur). Greint hefur verid fra 6gledi, uppkdstum, svima, kvidverkjum, nidurgangi og
hofudverk. I einstaka tilfellum hefur einnig verid greint fra sinnuleysi, punglyndi og rugli.
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pau einkenni sem greint hefur verid fra i tengslum vid ofskdmmtun 6meprazols hafa verid skammvinn
og ekki hefur verid greint fra alvarlegum afleidingum. Hradi utskilnadar var ébreyttur (fyrsta stigs
lyfjahvorf) med auknum skammti. Medferd midast vid einkenni, ef hennar er porf.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid syrutengdum sjukdémum, prétonpumpuhemlar. ATC flokkur:
A02BCO1.

Verkunarmati

Omeprazdl, blanda (racemic) af tveimur virkum handhverfum (enantiomers), dregur 0r syruseytingu i
maga og er verkunarhattur mjog sérteekur. bad hamlar sértaekt proténpumpuna i parietal frumum.
Lyfid verkar hratt og hefur afturkraefa stjornun & syruseytingu pegar pad er gefid einu sinni & dag.

Omeprazol er veikur basi og eykst péttni pess og umbrot i virkt efni i mjog saru umhverfi
innanfrumurymis (canaliculi) parietal frumna, par sem pad er hemill a H+, K+-ATPasa ensimid -
syrupumpuna. Pessi verkun & lokastigi magasyrumyndunarinnar er skammtahad og dregur kréftuglega
Ur syruseytingu, badi grunnseytingu og syruseytingu vid érvun, 6had pvi hver érvunin er.

Lyfhrif
Allar lyfjafraedilegar verkanir sem komu i ljos er haegt ad skyra med &hrifum émeprazdls &

syruseytinguna.

Anrif & magasyruseytingu

Lyfid, gefid til inntdku einu sinni & dag, veldur hradri og virkri hdmlun & syruseytingu i maga allan
s6larhringinn og hamarksverkun nast eftir fjégurra daga medferd.

Syrustig i magasafa, malt i 24 kist. hja sjuklingum med skeifugarnarséar, lekkadi ad medaltali um
a.m.k. 80% vid gjof 20 mg 6meprazols og var medallekkun & hdAmarkssyruseytingu eftir
pentagastrinérvun um 70% einum solarhring eftir ad skammtur var gefinn.

Eftir inntéku 4 20 mg af 6meprazoli er syrustig i maga > pH 3 ad medaltali i 17 Kklst. & 24 Kklst. timabili
hja sjuklingum med skeifugarnarsar.

Omeprazol dregur skammtahad Ur syrumyndun og sdrleika i maga og par af leidandi feerir pad syrustig
i vélinda hja sjuklingum med maga- vélinda- bakfladissjukdom i edlilegt horf. Homlun syruseytingar
er tengd flatarmali undir bl6dpéttni-tima ferli (AUC) dmeprazdls, en ekki raunverulegri bl6dpéttni
lyfsins & akvednum tima.

Engin svarminnkun (tachyphylaxis) hefur komid i 1jés vid medferd med 6meprazoli.

Anrif & H. pylori

H. pylori tengist sarasjukdomum i meltingarvegi, p.m.t. maga og skeifugarnarsari. H. pylori er einn
adalpatturinn i préun magabodlgu. H. pylori &samt magasyru eru adalpeettirnir i myndun sara i vélinda,
maga og skeifugorn. H. pylori er adalpatturinn i myndun visnunarmagabdlgu (atrophic gastritis) sem
tengist aukinni dheattu & myndun krabbameins i maga.

Upprating & & H. pylori med 6meprazoli og syklalyfjum fylgir hatt batahlutfall og langt hlé
sérasjukdoms i meltingarvegi.

Tveggja lyfja medferdir hafa verid préfadar og reyndust paer bera minni arangur en priggja lyfja
medferdir. P6 ma ihuga tveggja lyfja medferd pegar pekkt ofneemi kemur i veg fyrir priggja lyfja
medferd.

Onnur ahrif tengd syrublokkun
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Vid langtimamedferd hefur verid greint fra orlitid aukinni tidni bladra i kirtlum magaslimhdar. pessar
breytingar eru lifedlisfreedilegar afleidingar verulegrar hdmlunar a syruseytingu, paer eru géodkynja og
virdast ganga til baka.

Minnkun sarleika i maga af einhverjum orsékum, p.m.t vegna prétonpumpuhemla, eykur fjélda
bakteria sem venjulega eru til stadar i meltingarveginum. Medferd med lyfjum sem draga Ur syru getur
leitt til orlitid aukinnar heettu & sykingum i meltingarvegi eins og t.d. af voldum Salmonellu og
Campylobacter, og hugsanlega einnig Clostridium difficile hja sjuklingum sem liggja inni & sjakrahusi.

Medan & medferd stendur med lyfjum sem hindra seytingu eykst magn gastrins i sermi sem vidbrogd
vid minnkadri seytingu & magasyrum. Gildi CgA hakka einnig vegna minnkadrar magasyru. Haekkad
gildi CgA getur haft ahrif 4 rannsdknir & taugainnkirtlazexlum.

Adgengileg birt sbnnunargdgn benda til pess ad heetta skuli notkun préténpumpuhemla fimm dégum
til tveimur vikum fyrir CgA melingar. Pad er til pess ad gefa CgA gildum, sem geta verid haekkud
vegna medferdar med protdnpumpuhemlum, tima til ad leekka aftur svo pau verdi innan
vidmidunarbils.

Aukinn fjoldi ECL-frumna sem hugsanlega tengist haekkudum gildum gastrins i sermi, hefur komid
fram hja sumum sjaklingum (baedi bérnum og fulloronum) vid langvarandi medferd med émeprazéli.
EKKi er talid ad petta hafi kliniska pydingu.

Bdrn

Omeprazdl, i skommtunum 0,7 til 1,4 mg/kg, hafdi leknandi ahrif & vélindabolgu i 90% tilfella og dro
markteekt Ur bakfleediseinkennum i ranns6kn an samanburdar hja bérnum (1 til 16 ara) med alvarlega
bakflaedisvélindabolgu. 1 einblindri rannsékn voru born & aldrinum 0-24 méanada med stadfestan maga-
vélinda-bakflaedissjukdom medhéndlud med 0,5, 1,0 eda 1,5 mg af dmeprazoli/kg. Tioni
uppkasta/nabits tilfella lsekkadi um 50% eftir 8 vikna medferd, 6had skammti.

Uppreting H.pylori hja bérnum

Slembirtdud, tviblind Klinisk rannsokn (Héliot rannséknin) leiddi i 1j6s ad émeprazdl, asamt tveimur
syklalyfjum (amoxicillin og claritromycin), var érugg og virk medferd vid H.pylori sykingu hja
bérnum 4 éra og eldri med magabolgu: H.pylori uppratingarhlutfall: 74,2% (23/31 sjuklingi) med
Omeprazéli + amoxicillini + claritromycini samanborid vid 9,4% (3/32 sjuklingi) med amoxicillini +
claritromycini. Hins vegar voru engar visbendingar um kliniskan avinning mea tilliti til einkenna
meltingartruflana (dyspepsia). Pessi rannsdkn veitir engar upplysingar fyrir bérn yngri en 4 ara.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Omeprazol og 6meprazélmagnesium eru vidkvam fyrir syru og eru pess vegna gefin um munn sem
syruhtdud korn i hylkjum eda t6flum. Frasog 6meprazdls er hratt, og hamarkspéttni i plasma naest
u.p.b. 1-2 klukkutimum eftir inntéku. Omeprazél frasogast i smapdrmunum og er frasogi yfirleitt lokid
innan 3-6 klst. Samhlida neysla fedu hefur ekki ahrif a adgengid. Almennt adgengi eftir stakan
skammt dmeprazols um munn er u.p.b.40%. Eftir endurtekna skammta einu sinni & sélarhring, eykst
adgengiod i um 60%.

Dreifing
Dreifingarrammalid i heilbrigdum einstaklingum er um pad bil 0,3 I/kg likamspyngdar.
Binding 6meprazdls vid plasmaproétein er um 97%.

Umbrot

Omeprazol er umbrotid ad fullu fyrir tilstilli cytokrom P450 kerfisins (CYP). Mestur hluti umbrotanna
er hadur CYP2C19, sem er margbreytilega tjad, CYP2C19 styrir myndun hydroxyomeprazéls sem er
helsta umbrotsefnid i plasma. Lok ferilsins eru had 6dru sértaeku is6formi, CYP3A4, sem hvatar
myndun 6meprazoélsulfons. Vegna pess ad 6meprazél hefur mikla seekni i CYP2C19, er moguleiki &
samkeppnishindrun og milliverkunum & umbrot, vid énnur hvarfefni CYP2C19. Hins vegar eru engar
likur & ad 6meprazél hamli umbrotum annarra CYP3A4 hvarfefna vegna pess ad 6meprazol hefur litla
seekni i CYP3A4. Ad auki er dmeprazoél ekki hemill & helstu CYP ensimin.
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Um pad bil 3% hvitra og 15-20% Asiubla vantar starfhaeft CYP2C19 ensim og er talad um ad peir séu
slakir umbrjotar (poor metabolisers). Hja pessum einstaklingum eru umbrot dmeprazols liklega
adallega fyrir tilstilli CYP3AA4. Eftir endurtekna gjof 20 mg af 6meprazoli einu sinni & sélarhring, var
AUC 5 til 10 sinnum staerra hja peim sem eru slakir umbrjétar en hja einstaklingum med virkt
CYP2C19 ensim (hradir umbrjotar (extensive metabolisers)). Medal hamarspéttni i plasma var einnig
heerri, 3 til 5 sinnum harri. bessar nidurstddur hafa engin &hrif & skammtaradleggingar vardandi
Omeprazol.

Brotthvarf

Helmingunartimi 6meprazdls i plasma er yfirleitt styttri en ein Klukkustund baedi eftir stakan skammt
og endurtekna skammita til inntoku einu sinni & sélarhring. Brotthvarf 6mepraz6ls ur plasma er algjort
milli skammta og engin tilhneiging er til uppsdfnunar pegar skammtar eru teknir einu sinni &
solarhring. Naestum 80% af skammti til inntoku skilst Gt sem umbrotsefni med pvagi, pad sem eftir er
med haegdum, adallega med gallseytingu.

Linulegt/6linulegt samband

AUC dmeprazols steekkar med endurteknum skémmtum. bessi steekkun er skammtahad og veldur
Olinulegum tengslum milli skammts og AUC eftir endurtekna skammta. Minni umbrot vid fyrstu
umferd i lifur og minni almenn Gthreinsun, sem sennilega er af véldum hémlunar émeprazols og/eda
umbrotsefna pess (t.d. stlfons) & CYP2C19 ensiminu, valda pvi ad AUC verdur had tima og
skdmmtum. Ekkert umbrotsefnanna hefur, ad pvi er vitad er, hrif & seytingu magasyru.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert lifrarstarfsemi
Umbrot 6meprazdls hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi minnkar, sem veldur steekkun & AUC.
Ekki hefur komid fram ad 6émeprazdl hafi tilhneigingu til ad safnast upp vid skammta einu sinni & dag.

Skert nyrnastarfsemi
Lyfjahvorf dmeprazdls, p.m.t. almennt adgengi og brotthvarfshradi, eru ébreytt i sjaklingum med
skerta nyrnastarfsemi.

Aldragir
Umbrotshradi 6meprazdéls minnkar litillega hja éldrudum (75-79 ara).

Born

Vid medferd med radlogdum skdommtum hja bérnum eldri en 1 ars var plasmapéttnin svipud og hja
fullorénum. Hja bérnum yngri en 6 manada er Uthreinsun dmeprazéls litil vegna pess ad heafni til
umbrota 6meprazols er ekki fullnaegjandi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Ofvoxtur ECL-frumna og krabbalikis i maga hafa komid fram i langtimarannséknum & rottum sem
fengu émeprazdl. bessar breytingar koma til vegna vidvarandi, mikillar bl6dgastrinhaekkunar sem
stafar af minnkadri framleidslu magasyru. Svipadar nidurstédur hafa fengist eftir medferd med H2-
vidtaka hemlum, prétonpumpuhemlum og eftir magabotnsfleygnam ad hluta (partial fundectomy).
pvi eru pessar breytingar ekki af beinum voldum einhvers édkvedins virks efnis.
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6. LYFJAGERDARFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkja:

Sykurkulur (stkrési, maissterkja, vatn)
Metakrylsyru-etylakrylatco-fjéllidu (1:1), dreifa
Hyprémellési

Talkum

Mannitol

Makrogol 6000

Titantvioxio (E171)

Pdlysorbat 80

Tvinatriumfosfat

Natriumlarylsulfat

Hylkisskel (10 mg og 20 mg):
Gelatina

Vatn

Titantvioxid (E171)
Kinolingult (E104)

Hylkisskel (40 mg):

Gelatina

Vatn

Titantvioxio (E171)

Indigokarmin (E132)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

HDPE-glos: 3 ar

Pynnupakkning (10 mg): 18 manudir

Pynnupakkning (20 mg og 40 mg): 3 &r

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

HDPE-glos: Geymid vid leegri hita en 30°C. Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.
Pynnupakkningar: Geymid vid lagri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn
raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

OPA-ALU-PVC/ALU pynnur: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 140, 280 og 500 hylki.
HDPE-glds med PP-loki (inniheldur kisilhlaup sem purrkefni): 7, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 100 og
500 hylki.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeeli um forgun.

7. MARKADSLEYFISHAFI
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Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/09/081/01-03

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis 17. febrtar 2010.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 27. desember 2013.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

3. oktéber 2023.
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