SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1.  HEITILYFS
Fragmin 12.500 and-Xa a.e./ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu med nélarvorn.
Fragmin 25.000 and-Xa a.e./ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu med nélarvorn.
2.  INNIHALDSLYSING

Ein afyllt sprauta inniheldur 2.500, 5.000, 7.500, 10.000, 12.500, 15.000 eda
18.000 and Xa alpjodlegar einingar (a.e.) af dalteparinnatrium.

Hjalparefni med pekkta verkun
Natrium (sja kafla 4.4).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu med nalarvorn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Fyrirbyggjandi gegn segamyndun i djipleegum bldeedum og gegn fylgikvillum blodreks.

Hvikull kransadasjukdémur, p.e. hvikul hjartabng og 6gegndraegt hjartavodvafleygdrep an Q-takka
myndunar (non-Q-wave myocardial infarction) par til unnt er ad hefja videigandi medferd.

Medhondlun blazdasegareks med einkennum og til ad koma i veg fyrir endurkomu pess hja
krabbameinssjuklingum.

Born
Medhondlun blazdasegareks med einkennum hja bornum 1 méanadar og eldri.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Born
Meohondlun blazedasegareks med einkennum hja bérnum 1 manadar og eldri.

Réolagt er ad nota styrkleikann 2.500 a.e./ml til ad tryggja nakvemni skommtunar handa yngsta
aldurshopnum. Ef naudsynlegt er ad pynna lyfid a heilbrigdisstarfsmadur ad gera pad (sja kafla 6.6).
Nota & lyfjaform sem ekki innihalda bensylalkohol handa bérnum yngri en 3 ara.

Medhondlun blaeedasegareks med einkennum hja bérnum
Raolagdir upphafsskammtar handa mismunandi aldurshépum barna eru syndir i t6flunni hér fyrir
nedan.

Tafla 1 — Upphafsskammtar handa bérnum med blazdasegarek med einkennum

Aldurshopur Upphafsskammtur

1 manadar til allt ad 2 ara 150 a.e./kg tvisvar & solarhring




2 ara til allt a0 8 ara 125 a.e./kg tvisvar & s6larhring

8 ara til allt ad 18 ara 100 a.e./kg tvisvar & solarhring

Tafla 2 — Pynningar handa bornum

Aldur R40l6go pynning Styrkleiki lyfsins i upprunalegu ilati*
til gjafar 10.000 a.e./ml** 25.000 a.e./ml**
1 manadar - 2 ara 2.500 a.e./ml V (virkt Iyf) + 3V V (virkt lyf) + 9V
(bynningarlausn) (bynningarlausn)
2 4ra- 8 éra 10.000 a.e./ml Ekki naudsynlegt ad pynna | V (virkt lyf) + 1,5V
(pynningarlausn)
8 ara- 17 ara 10.000 a.e./ml Ekki naudsynlegt ad pynna | V (virkt lyf) + 1,5V
(bynningarlausn)***

Endanlegt rammal til inndaelingar a ad vera 4 bilinu 0,15 ml til 1,0 ml. Ef pad er undir eda yfir
pessum morkum 4 ad utbua pynnri eda sterkari lausn til gjafar, i sému r60.

* Draga 4 upp hentugt rtammal (V) sem nemur a.m.k. 1,0 ml af lausn Gr upprunalega ilatinu og baeta
vid pynningarlausn (rimmal pynningarlausnar er tdknad sem margfeldi af V). Gefa 4 rétt rammal af
pynntri lausn. Hja bérnum sem vega > 20 kg ma gefa 12.500 a.e./ml styrkleikann 4n pynningar.

** Fjolskammta hettuglos med 10.000 a.e./ml (10 ml hettuglas) og 25.000 a.e./ml (4 ml hettuglas)
innihalda bensylalk6hol. Nota 4 lyfjaform sem ekki innihalda bensylalk6hol handa bérnum yngri en
3 éra.

*** Hja bornum sem vega > 50 kg ma gefa 25.000 a.e./ml styrkleikann an pynningar.

Fragmin er samrymanlegt natriumkloridlausn (9 mg/ml) eda glikosalausn (50 mg/ml) til innrennslis,
glerglosum eda plastilatum (sja kafla 6.6).

Meling and-storkupéttar Xa-gilda hja bornum
Eftir ad notkun Fragmin er hafin 4 upphaflega ad maela gildi and-Xa eftir fyrsta, annan og pridja
skammt af lyfinu. Taka & syni til ad meela gildi and-Xa 4 klukkustundum eftir gjof lyfsins.

Stilla & skammta 1 25 a.e./kg prepum til ad na markpéttni and-Xa 4 bilinu 0,5 a.e./ml til 1 a.e./ml og
mela gildi and-Xa eftir hverja breytingu.

Vidhaldsskammtar eru einstaklingsbundnir og er midad vid ad peir leidi til markpéttni and-Xa i syni
sem tekid er 4 klukkustundum eftir gjof lyfsins.

Halda 4 eftirliti med gildum and-Xa afram par til videigandi vidhaldsskammtur er fundinn og sidan
reglulega til ad vidhalda markpéttni and-Xa. Hja yngstu bérnunum er radlagt ad hefja upphaflegt
eftirlit med gildum and-Xa eftir fyrsta skammtinn og naudsynlegt getur verid ad vidohafa péttara eftirlit
i framhaldinu til a0 styra skammtabreytingum bar til markpéttni and-Xa naest (sja kafla 5.1 og 5.2).

Ef nyrnastarfsemi er litil eda sveiflukennd, svo sem hja nyburum, er naudsynlegt ad fylgjast vel med
henni.

Ekki hefur verid synt fram a dryggi og verkun vid notkun natrium dalteparins til fyrirbyggjandi
medferdar gegn blaadasegareki hja bornum. Fyrirliggjandi upplysingar um fyrirbyggjandi medferd
gegn blaadasegareki hja bornum eru tilgreindar i kafla 5.1 en ekki er haegt ad radleggja akvedna
skammta & grundvelli peirra.

Lyfjagjof

Born:

Fragmin er gefid med inndaelingu undir ht0, helst i vef undir hid hlidlegt framanvert eda aftanvert a
kvid, eda 4 utanverdu leri, med 45° til 90° horni.



ftarlegar leidbeiningar um gjof Fragmin eru i kafla 3 i fylgisedlinum.
Fullordnir

Fyrirbyggjandi gegn segamyndun hja sjuklingum sem eru i medallagi mikilli heettu hvad vardar
segamyndun (almennar skurdadgerdir)

A adgerdardegi, 1-2 klst. fyrir adgerd, eru gefnar 2.500 and-Xa a.e. undir hid. Sidan 2.500 and-Xa a.e.
undir hud hvern morgun i 5 daga eda par til sjiklingurinn hefur fulla fotavist.

Sjuklingar med illkynja sjikdoma og/eda adra ahettupaetti sem aukid geta heettu 4 segamyndun geta
e.t.v. purft sterri skammtana, sja ,, Fyrirbyggjandi gegn segamyndun hja sjuklingum sem eru | mikilli
heettu hvad vardar segamyndun *.

Fyrirbyggjandi gegn segamyndun hjad sjuklingum sem eru i mikilli heettu hvao vardar segamyndun (t.d.
vid mjadmarlioskipti)

5.000 and-Xa a.e. undir hud kvoldid fyrir adgerd og sidan 5.000 and-Xa a.e. undir hud hvert kvold i

5 daga eda lengur, had fotavist sjiklingsins og venju vardandi fyrirbyggjandi medferd.

Annar moguleiki er a0 gefa 2.500 and-Xa a.e. undir hao 1-2 kist. fyrir adgerd og 2.500 and-Xa a.e.
undir htd 12 klst. sidar.

Sidan 5.000 and-Xa a.e. undir hud hvern morgun i 5 daga eda lengur, had fotavist sjuklingsins og
venju vardandi fyrirbyggjandi medferd.

Medferd vio hvikulum kranscedasjukdomi, p.e. hvikulli hjartaéng og ogegndreegu
hjartavodvafleygdrepi an Q-takka myndunar

120 and-Xa a.e./kg likamspunga undir huo tvisvar sinnum & sélarhring. Hamarksskammtur er
10.000 and-Xa a.e./12 klst.

Halda & meodferd afram i minnst 6 daga eda lengur, svo fremi ad leknir telji pad radlegt.

Melt er med gjof Fragmin allt til adgerdardags, handa sjuklingum sem bida kransadaadgerdar
(kransadavikkun, kransedahjaveituadgerd). Ad lidnum 5-7 ddgum, & medan jatnvagi er komid 4 og
skammtur midadur vid likamspyngd (120 and-Xa a.e./kg likamspunga tvisvar sinnum 4 so6larhring) er
gefinn fastur skammtur af Fragmin, 5.000 and-Xa a.e. (konur < 80 kg og karlar < 70 kg) eda

7.500 and-Xa a.e. (konur > 80 kg og karlar > 70 kg) tvisvar sinnum 4 sélarhring.

Meoferd a ekki ad vara lengur en i 45 daga alls.

Melt er med samhlida, lagskammtamedferd med asetylsalisylsyru.

Medhondlun blacedasegareks med einkennum og til ad koma i veg fyrir endurkomu pess hja
krabbameinssjuklingum

Fyrsti manudur meodferdar

Raolagdur skammtur af Fragmin fyrstu 30 daga medferdarinnar er 200 and-Xa a.e./kg likamspyngdar
gefinn undir huo, Gr 25.000 and-Xa a.e./ml fjolskammta hettuglasi, einu sinni & sélarhring.
Heildarsolarhringsskammtur & ekki ad fara yfir 18.000 and-Xa a.e. 4 solarhring.

Annar til sjotti manudur medferdar
Réolagdur skammtur af Fragmin er 150 and-Xa a.e./kg gefinn undir hud, ar afylltri sprautu einu sinni a
solarhring samkvaemt toflu 3.

Tafla 3. Skammtur af Fragmin i samrzemi vid likamspyngd

Likamspyngd (kg) Fragmin skammtur (a.e.)
<56 7.500
57 - 68 10.000
69 - 82 12.500
83 -98 15.000




| >99 | 18.000 |

Nidurstodur storrar kliniskrar rannsoknar syndu fram 4 ad eftir 30 daga medferd med dalteparin
200 a.e./kg, fylgt eftir med 5 manada medferd med dalteparin 150 a.e./kg feekkadi tilfellum
endurtekins blazedasegareks tolfredilega marktaekt um 52%. Meirihluti endurtekins bldedasegareks
atti sér stad a fyrstu 30 dogum medferdar.

Minnkun skammta vid blooflagnafed af voldum krabbameinslyfjameodferdar

Blodflagnafeed

Stodva & medferd med Fragmin, vio blodflagnafed af voldum krabbameinslyfjamedferdar ef fjoldi
blodflagna er <50.000/mm? par til fjoldi blodflagna hefur aftur nad yfir 50.000/mm?.

Ef fjo1di blodflagna er milli 50.000 og 100.000/mm? 4 ad minnka skammt af Fragmin um 17% til 33%
af byrjunarskammti 1 samreemi vid likamspyngd (tafla 4). begar fj6ldi blodflagna hefur aftur nad yfir
100.000/mm? & ad nota fullan skammt af Fragmin.

Tafla 4. Skammtaminnkun Fragmin vio bléoflagnafzed 50.000-100.000/mm?

Likamspyngd Utreiknadur Minnkadur Fragmin | Medalskammtaminnkun
(kg) Fragmin skammtur skammtur %
(and-Xa a.e.) (and-Xa a.e.)
<56 7.500 5.000 33
57 -68 10.000 7.500 25
69 - 82 12.500 10.000 20
83 -98 15.000 12.500 17
299 18.000 15.000 17

Skert nyrnastarfsemi: Hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi, skilgreind sem
kreatininmagn meira en prefold edlileg efri mork, skal adlaga Fragmin skammta til pess ad vidhalda
leekningalegri bl6opéttni sem er 1 and-Xa a.e./ml (4 bilinu 0,5-1,5 and-Xa a.e./ml) maeld 4-6 klst. eftir
inndelingu Fragmin. Ef gildi and-Xa er undir eda yfir lakningalegri blodpéttni, skal auka eda minnka
Fragmin skammta med pvi ad nota eina sprautu og endurtaka meaelingu 4 gildi and-Xa eftir 3-4
skammta. bessar skammtabreytingar 4 a0 endurtaka par til lekningalegri blodpéttni and-Xa er nao.

4.3 Frabendingar

. Ofnaemi fyrir dalteparini, 60rum l1éttum heparinum (low molecular mass), heparinum eda
einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Braodar saramyndanir eda bleedingar i meltingarvegi, bleeding i heila eda onnur virk bleding.
Braodur heilaaverki (insult).

Alvarlegar blodstorkuraskanir.

Brao (acute) eda medalbrad (sub-acute) bléodsykingarhjartapelsbolga (septic endocarditis).
Averkar eda skurdadgerdir 4 midtaugakerfi, i auga eda i eyra.

Adur stadfest eda grunur um dnzemisblédflagnafed af flokki II af voldum heparins.

Vegna aukinnar bleedingarhattu mega sjuklingar sem fa samhlida haskammtamedferd med
Fragmin (t.d. vegna meodferdar vid bradri segamyndun i djupum blazedum, blooreki i lungum
e0a hvikulum kransa0asjikdomi) ekki gangast undir manu- eda utanbastsdeyfingu eda adrar
adgerdir sem krefjast maenuastungu (sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Ekki m4 gefa lyfio 1 vodva. Pegar solarhringsskammtur af dalteparini fer yfir 5.000 a.e. skal fordast
gjof 1 vodva med 6drum lyfjum vegna heettu 4 margul.

Utanbasts-/manudeyfing
Hja sjuklingum sem eru i fyrirbyggjandi segavarnarmedferd med 1éttum heparinum eda heparindidum
er fyrir hendi heetta 4 margal i utanbasti eda maenu vid deyfingu 4 taugastofni (utanbasts-/maenu-




deyfing) eda maenustungu. Slikt getur leitt til langvarandi eda varanlegrar l6munar. Haettan eykst vid
notkun utanbastsleggja til gjafar verkjalyfja og vid samhlida notkun lyfja sem hafa ahrif & storkukerfi
bl6dsins, t.d. bolgueydandi gigtarlyf (NSAID), bloofloguhemlar eda onnur segavarnarlyf. Einnig
virdist pessi heetta aukast vid averka eda endurtekna astungu utanbasts eda menu. Fylgjast verdur ort
med visbendingum eda einkennum um skerta taugastarfsemi. Verdi taugaskemmda vart er tafarlausrar
meodferdar (adgerd til ad aflétta prystingi) porf. Laeknir verdur ad vega og meta hugsanlegan avinning
samanborid vid ahattu adur en gripid er til taugastofnsdeyfingar hja sjiklingum sem eru i
blodpynningarmedferd sem fyrirbyggjandi gegn segamyndun (sja kafla 4.3).

Eftir gjof dalteparins sem fyrirbyggjandi segavarnarmedferdar eiga ad lida 10-12 klukkustundir 40ur en
utanbasts- eda maenuleggur er settur upp eda fjarlagour, en vid sterri skammta af dalteparini til
medferdar (t.d. 100-120 a.e./kg & 12 klukkustunda fresti eda 200 a.e./kg 1 sinni & s6larhring) eiga a0 lida
24 klukkustundir.

Ef leknir akvedur af kliniskum astedum ad gefa segavarnarlyf i tengslum vid utanbasts- eda
manudeyfingu 4 ad gata itrustu varudar og fylgjast 6rt med einkennum ahrifa a taugakerfid, svo sem
bakverkjum, ahrifum & skyn- eda hreyfitaugar (tilfinningaleysi og mattleysi i utlimum) og roskun a
starfsemi parma og pvagblodru. bjalfa a heilbrigdisstarfsfolk i ad greina slik einkenni. Gefa a sjuklingum
fyrirmeeli um ad hafa tafarlaust samband vid heilbrigdisstarfsfolk eda leekni ef slik einkenni koma fram.

Ekki hafa verid gerdar ngilegar rannsoknir til ad meta dryggi og verkun Fragmin sem fyrirbyggjandi
medferd vid segamyndun i hjartalokum hja sjuklingum med gervihjartalokur. Fyrirbyggjandi skammtar af
Fragmin eru ekki nagilegir til ad koma i veg fyrir segamyndun hja sjiklingum med gervihjartalokur. Ekki
er radlagt ad nota Fragmin 1 peim tilgangi.

begar um langtimamedferd ostodugs kransedasjukdoms, t.d. hjaveituadgerd er ad raeda skal thuga ad
minnka skammta ef um er ad raeda skerta nyrnastarfsemi (S-kreatinin > 150 mikromol/l).

Bladingarhatta
Nota & Fragmin med varud handa sjuklingum med t.d. blodflagnafaed, bléoflagnagalla, alvarlega skerta

lifrar- eda nyrnastarfsemi, dmedhondladan haprysting, haprystings- eda sykursykisjonukvilla og pekkt
ofnami fyrir heparini og/eda 1éttum heparinum. Sjiklinga sem f4 haskammtamedferd med Fragmin,
t.d. sjuklinga sem 4 medferd vegna bradrar segamyndunar i djupblaedum eda ostodugs
kransaedasjukdoms, skal medhondla med varud ef peir hafa nylega gengist undir skurdadgerd eda par
sem grunur er um aukna heettu a bledingu.

Ekki er maelt med samhlida notkun lyfja sem hafa ahrif a storkukerfi blods, t.d. segaleysandi lyfja,
annarra segavarnarlyfja, bolgueydandi gigtarlyfja sem ekki eru sterar (NSAID), bl6ofloguhemla eda
dextrana, par sem pau geta aukid segavorn dalteparins. Gaeta skal varadar vid tilteknar adstaedur pegar
segavarnarmeOferd er breytt (sja kafla 4.5).

Blooflagnafaed
Melt er med blodflagnatalningu 40ur en medferd med Fragmin hefst og reglulega medan 4 henni

stendur. Gaeta skal sérstakrar varidar vid notkun Fragmin hja sjuklingum med 6rt versnandi eda
svasna blodflagnafed (<100.000/mm?). Ef um slikt astand er ad reeda er radlagt ad framkvama
samlodunarprof in vitro. Ef nidurstddur samlodunarprofsins er jakveett eda o6fullnaegjandi, eda ef profid
er ekki framkvaemt, skal medferd med Fragmin hett (sja kafla 4.3).

And-Xa gildi

Ollu jafna er ekki naudsynlegt ad fylgjast med segavarnandi verkun Fragmin, en slikt parf ad meta hja
akvednum sjuklingahdpum t.d. bérnum, sjuklingum med nyrnabilun, mjég gronnum sjiklingum eda
sjuklingum sem pjast af sjuklegri offitu, pungudum konum eda sjuklingum med aukna hattu &
blaedingu eda endurtekna segamyndun (rethrombosis).

Bloodkaliumhaekkun
Heparin getur hamlad seytingu aldosterons og leitt til blodkaliumheekkunar, einkum hjé sjiklingum
med sykursyki, langvinna nyrnabilun, fyrirliggjandi efnaskiptastr (metabolic acidosis), hakkad




kalium i plasma eda sjuklingum sem fa medferd med kaliumsparandi lyfjum. Heettan a4 bloédkalium-
haekkun virdist i réttu hlutfalli vid medferdarlengd, en er i flestum tilvikum afturkraef. Adur en
heparin-medferd hefst og reglulega medan 4 medferd stendur skal mela kalium i plasma, einkum ef
medferd varir lengur en i 7 sélarhringa.

Hjéa sjuklingum sem eru i langvarandi bl6dskilun og f4 Fragmin parf yfirleitt sjaldan ad breyta
skommtum og pvi parf sjaldan ad meela and-Xa gildi hja peim. Hja sjuklingum 1 bradri blodskilun eru
mork radlagora skammta prengri og pvi 4 ad fylgjast ndid med and-Xa gildum.

Ahrif Fragmin til lengingar, i profum & blodstorkutima, t.d. APTT og trombintima, eru hofleg og pvi
eru pessi prof ekki hentug til maelinga.

Skammtaaukning i peim tilgangi ad lengja APTT getur leitt til ofskdmmtunar og blaedinga (sja
kafla 4.9). Malt er med pvi ad meela gildi and-Xa til ad meta ahrifin.

Hjartadrep
Ef pverdreegt hjartavodvadrep (transmural myocardial infarction) kemur fram hja sjuklingum med

hvikulan kransadasjukdom, p.e. hvikula hjartadng og 6gegndragt hjartavodvadrep an Q-takka
myndunar mé vera ad segalosandi medferd sé videigandi. Pad pydir ekki ad haetta purfi
dalteparin-medferdinni, en samhlida notkun dalteparins og segalosandi medferdar eykur haettu a
blaeedingum.

Onnur segavarnarlyf i stad Fragmin

Osundurgreint (unfractionated) heparin, nnur 1étt heparin eda samtengdar fjolsykrur geta ekki komid
i stad Fragmin (einingu fyrir einingu), par sem pessi lyf hafa mismunandi eiginleika og skammta-
radleggingar eru mismunandi. Pad er t.d. munur 4 peim hraefnum sem eru notud, framleidsluferlinu,
edlis-efnafraedilegum, liffredilegum og kliniskum eiginleikum. Petta pydir pvi einnig lifefnafredi-
legan mismun og mismunandi skdmmtun og hugsanlega einnig mun hvad vardar kliniska verkun og
oryggi. bvi er brynt ad fylgt sé¢ sértekum radleggingum fyrir hvert einstakt lyf.

Born
Mela 4 gildi and-Xa medan medferd med lyfinu er hafin og eftir allar breytingar a skammtastaerd (sja
kafla 4.2).

Engin gogn liggja fyrir um born med stokkasega (cerebral vein and sinus thrombosis) med sykingu i
midtaugakerfi. Meta 4 bleedingarhattu vandlega 4dur en medferd med dalteparini er hafin og medan a
henni stendur.

Aldradir
Aldradir sjuklingar (einkum sjuklingar > 80 ara) geta verid i aukinni heettu 4 blaedingarfylgikvillum i
meodferd meod radlogdum skdmmtum. Naid eftirlit er radlagt.

Ofnemisviobrogd
Nalarhlifin & afylltum sprautum med Fragmin getur innihaldio latex (nattarlegt ghmmi), sem getur
valdid alvarlegum ofnamisvidbrogdum hja einstaklingum med ofnaemi fyrir latexi.

Hjalparefni

Natrium

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

Heegt er a0 pynna lyfid frekar med lausnum sem innihalda natrium (sja kafla 4.2 og 6.6) og parf ad
hafa pad i huga vardandi heildarmagn af natrium ar 6llum uppsprettum sem sjiklingurinn fer.



4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Lyf sem auka verkun dalteparins

Samhlida notkun lyfja sem hafa ahrif 4 storkukerfi blods, t.d. segaleysandi lyf, 6nnur segavarnarlyf,
asetylsalisylsyra, bolgueydandi gigtarlyf (NSAID), glykoprétein (GP) IIb/Illa-vidtaka-hemlar, métefni
K-vitamins og dextron geta aukid segavorn dalteparins (sja kafla 4.4).

Geta skal varadar vid samhlida gjof dalteparina og bdlgueydandi gigtarlyfja (NSAID) eda haskammta
asetylsalisylsyru hja sjuklingum med nyrnabilun par sem bolgueydandi gigtarlyf (NSAID) og
asetylsalisylsyra (verkjastillandi og boélgueydandi) draga Gr myndun @davikkandi prostaglandina og
draga par med ur blodstreymi um nyru og utskilnad um nyru.

Engu a0 sidur eiga sjuklingar med hvikulan kransadasjukdom, p.e. hvikula hjartabng og 6gegndraegt
hjartavodvadrep an Q-takka myndunar, ad nota lagskammta asetylsalisylsyru til inntoku, nema slikt sé
sérstok frabending.

Lyf sem draga ur verkun dalteparins

Sambhlida notkun dalteparins og andexanet alfa getur dregid ur verkun dalteparins. Synt hefur verio
fram a a0 andexanet alfa, storkupattur Xa ur ménnum framleiddur med erfdatakni, sem notad er til ad
snua vid segavarnandi ahrifum apixabans og rivaroxabans, binst vid heparinbundid and-trombin III
(ATIII) og dregur pannig ur segavarnandi ahrifum dalteparins.

bar sem greint hefur verid fra milliverkunum milli heparina og gjof nitroglyserins 1 blaed, haskammta
penisillins, sulfinpyrazons, probenacids, etacrinsyru, axlishemjandi lyfja, kinins, andhistamina,
digitalis, tetrasyklina, tobaksreykinga og askorbinsyru er ekki hagt ad utiloka milliverkanir med
dalteparini.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Dalteparin fer ekki yfir fylgju. Ekkert bendir til a0 medferd modur med 1éttum heparinum hafi ahrif &

fosturvisi eda fostur. Ohztt er ad nota Fragmin 4 medgongu ef tilefni er til.

Birtar hafa verid lysingar fleiri en 2.000 sjukdomstilfella (rannsoknir, lysingar a tengdum tilvikum og
skyrslur) par sem pungudum konum hefur verid gefid dalteparin. [ samanburdi vid 6sundurgreint heparin
leidir pad til minni bladingartilhneigingar og minni hzettu 4 beinbrotum vegna beinpynningar. I staerstu
framskyggnu rannsokninni, ,,Efficacy of Thromboprophylaxis as an Intervention during Gravidity*
(EThIG), var pungunartengd dhzattuflokkun (litil, mikil eda mjog mikil haetta & segareki 1 blaedum)
rannsokud hja 810 pungudum konum sem fengu daglega skammta sem namu 50-150 a.e./kg
likamspyngdar (i einstokum rannsoknum allt ad 200 a.e./kg likamspyngdar ad hamarki). b6 liggja adeins
fyrir takmarkadar nidurstoour Ur slembirddudum rannsoknum a notkun Iéttra heparinlyfja hja pungudum
konum.

Dyrarannsoknir hafa ekki synt fram 4 ad dalteparin hafi vanskapandi ahrif eda eiturahrif 4 fostur (sja
kafla 5.3).

Alls ekki ma nota manudeyfingu i feedingu handa madrum sem eru 4 haskammtamedferd med
segavarnarlyfjum (sja kafla 4.3). Radlagt er a0 gaeta itrustu varudar vid medferd sjuklinga i aukinni
blaedingarhzttu, svo sem konum i kringum barnsburd (sja kafla 4.4). Helmingunartimi dalteparins hefur
malst 4-5 klst. hja konum 4 sidasta pridjungi medgongu.

Komid hefur fyrir a0 medferd med fullum segavarnarskammti af Iéttu heparini hefur brugdist hja

pungudum konum med gervihjartalokur. Ekki hafa verid gerdar naegilegar rannsoknir 4 notkun Fragmin
hja pungudum konum med gervihjartalokur.

Brjostagjof



Adeins takmarkadar upplysingar liggja fyrir um utskilnad dalteparins i brjostamjolk. Litid magn
dalteparinnatriums fer yfir i brjéstamjolk. [ rannséknum hafa and-Xa gildi maelst 2-8% af plasmapéttni
i brjostamjolk (15 konur, 3.-5. dagur brjostagjafar, 2-3 klukkustundum eftir gjof dalteparins undir
huo). Frasog 1éttra heparina eftir inntdku er dkaflega lagt, en ekki er vitad hvort pad hafi kliniska

pydingu.

Blodpynning hja brjostmylkingi er 6likleg, en einungis skal nota dalteparin hja konum med barn a
brjosti ef bryna naudsyn ber til.

Frj6semi

Fyrirliggjandi upplysingar benda ekki til ad dalteparin hafi ahrif & frjosemi. I dyrarannsoknum saust ekki
ahrif a frjosemi, mokun eda proskun fyrir eda eftir faedingu.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Fragmin hefur engin 4hrif 4 heefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Um pad bil 3% sjuklinga sem hofou fengid fyrirbyggjandi medferd med dalteparini greindu fra
aukaverkunum.

BI160 og eitlar )

Sjaldgeefar (=>1/1.000 og <1/100) Onemisblodflagnafaed (flokkur I1) af voldum
heparins med eda an bldoreks i slaged og/eda
blaad eda fylgikvillum segareks.

Algengar (=1/100 og <1/10) Afturkreef blooflagnafaed sem ekki er oneemismidlud
(flokkur I).

Onzemiskerfi

Sjaldgeefar (=>1/1.000 og <1/100) Ofnaemisvidbrogo.

Tidni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tidni ut fra Bradaofnamislik viobrogo.
fyrirliggjandi gdégnum)

Taugakerfi

Sjaldgeefar (=>1/1.000 og <1/100) Innank(publeding' (i sumum tilvikum banven).
Adar

Algengar (>1/100 og <1/10) Bleeding'.

Meltingarfeeri

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni 1t fra Aftan skinublaeding (i sumum tilvikum banveen).
fyrirliggjandi gdgnum)

Lifur og gall

Algengar (>1/100 og <1/10) Timabundin, vaeg til i medallagi mikil heekkun &
lifrartransamindsunum (ASAT, ALAT).

Hud og undirhud

Algengar (>1/100 og <1/10) Harlos.

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000) Huodrep.

Tidni ekki pekkt (ekki haegt a0 azetla tidni ut fra Utbrot.
fyrirliggjandi gdgnum)




Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a4
ikomustad
Algengar (>1/100 og <1/10) Margull undir hud 4 stungustad, verkir 4 stungustad.

Averkar, eitranir og fylgikvillar adgerdar
Koma o6rsjaldan fyrir (<1/10.000) Utanbasts- eda manumargull.

'Bleedingar eru skammtahadar. Flestar bleedingar eru veegar. Alvarlegar bledingar hafa komid fyrir og
einstaka sinnum leitt til dauda.

Heparin getur hamlad seytingu aldésterons og leitt til of mikillar péttni kaliums i blodi. [ mjog sjaldgzefum
tilvikum getur péttni kaliums haekkad svo mikio ad pad skipti mali kliniskt, einkum hja sjuklingum med
langvinna nyrnabilun og sykursyki (sja kafla 4.4).

Langtimameoferd med heparini hefur verid tengd hattu 4 beinpynningu. b6 slik ahrif hafi ekki sést vid
notkun dalteparins er ekki haegt ad utiloka heettu 4 beinpynningu.

Aukaverkanir sem greint hefur verid frd eftir markadssetningu:

BI60 og eitlar: Onazmisblodflagnafed (flokkur IT) af voldum heparins med eda an fylgikvillum
segareks.

Oncemiskerfi: Bradaofnamisvidbrogd.

Taugakerfi: Greint hefur verid fra innankipubledingum, i sumum tilvikum banvaenum.

Adar: Bledingar (allar gerdir), i sumum tilvikum banvaenar.

Meltingarfeeri: Greint hefur verid fra aftan skinubladingum, i sumum tilvikum banvaenum.

Huo og undirhud: Huddrep, utbrot.

Averkar, eitranir og fylgikvillar adgerdar: Manu- eda utanbastsmargull.

Born
Gert er rad fyrir ad tioni, edli og alvarleiki aukaverkana s¢ med svipudum hetti hja bornum og
fullordnum. Oryggi Fragmin vid langtimanotkun er ekki 1j6st.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Einkenni
Bledingafylgikvillar.

Meoferd

Prétamin (1 mg) getur hamid segavorn dalteparinnatriums. Lenging storkutima i plasma hverfur ad
fullu en verkun and-Xa verdur u.p.b. 25-50%. 1 mg af prétamini hemur ahrif 100 and-Xa
alpjodaeininga af dalteparinnatrium.

Protamin hefur hamlandi verkun & grunnstorkukerfi blods (primary hemostasis) og einungis skal nota
pad i neydartilvikum.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Segavarnarlyf, heparin-hopurinn. ATC-flokkur: B 01 AB 04.


http://www.lyfjastofnun.is/

Dalteparinnatrium er 1étt (low molecular mass) heparin sem unnid er ur slimu svina og
sameindarpunginn er ad medaltali 5.000.

Segavorn dalteparinnatriums stafar af pvi ad pad eykur hdmlun a storkupeetti Xa og trombini med
adstod andtrombins.

Dalteparinnatrium eykur homlun storkupattar Xa hlutfallslega meira en pad lengir APTT.
Dalteparinnatrium hefur minni ahrif en heparin 4 starfsemi bl6dflagna og samlodun blédflagna og
hefur pvi adeins 6veruleg ahrif a grunnstorkukerfi bl6ds (primary hemostasis).

Talio er ad hluti segavarnar dalteparinnatriums verdi vegna ahrifa a &daveggi eda fibrinleysandi
kerfio.

Bom

Medhéndlun bldcedasegareks med einkennum hja bérnum

{ opinni, fjolsetra 2. stigs kliniskri rannsokn var lagt mat 4 38 sjuklinga 4 barnsaldri med hlutleega
greiningu bradrar segamyndunar i djiplaegum bldedum og/eda lungnasegareks (24 drengir; 14 stulkur)
sem skipt var i 5 aldurshopa, med krabbamein (N=26) eda an krabbameins (N=12). Alls luku

26 sjuklingar rannsokninni, en 12 sjiklingar haettu patttoku fyrr en til st6d (4 sjuklingar vegna
aukaverkana, 3 sjuklingar drogu sampykki til baka og 5 sjuklingar hattu patttoku af 60rum astedum).
Sjuklingarnir fengu medferd med dalteparini tvisvar a sélarhring i allt ad 3 manudi, upphafsskammtar
foru eftir aldri og likamspyngd og skammtabreytingar voru i 25 a.e./kg prepum. Verkun
meodferdarinnar vardandi hvort segamyndunin gekk til baka, versnadi, batnadi til fulls eda hélst 6breytt
var metin med myndgreiningu vid skimun fyrir inntéku i rannséknina og vid lok rannséknarinnar.
begar rannsokninni lauk (N=34) hafdi segamyndunin batnad til fulls hja 21 sjuklingi (61,8%), gengid
til baka hja 7 sjuklingum (20,6%), haldist obreytt hja 2 sjuklingum (5,9%), en ekki versnad hja neinum
sjuklingi; ekki lagu fyrir gégn um 4 sjuklinga (11,8%) fyrir pessa greiningu. Auk pess kom fram nytt
tilvik segamyndunar i djupleegum blazdum hja einum sjuklingi (2,9%) medan & rannsokninni st6d.

Miogildi skammta af dalteparini (a.e./kg) sem purfti til ad na lekningalegum and-Xa gildum (0,5 til
1,0 a.e./ml) & 7 daga skammtastillingartimabilinu eru synd i t6flu 5. Laekningaleg and-Xa gildi (0,5 til
1,0 a.e./ml) nadust innan 2,6 daga (medaltal). Medal bledingatilvika hja sjuklingum sem fengu a.m.k
einn skammt af rannsoknarlyfinu (N=38) voru 1 meiri hattar bledingatilvik (2,6%); ekkert kliniskt
mikilvaegt bledingatilvik sem ekki var meiri hattar (0%) og 16 minni hattar bleedingatilvik (42,1%);
14 sjuklingar (36,8%) fengu engar blaedingar.

Tafla 5 — Midgildi vidhaldsskammta af dalteparini (a.e./kg) eftir skammtastillingu (i 25 a.e./kg
prepum) sem tengdust laekningalegum and-Xa gildum (0,5 til 1,0 a.e./ml) eftir aldurshopum (N=34)

Aldurshépur N Miogildi skammta (a.e./kg)
0 til allt ad 8 vikna 0 N/A
8 vikna e0a eldri og allt ad 2 ara 2 208
2 ara eda eldri og allt ad 8 ara 8 128
8 ara eda eldri og allt ad 12 ara 7 125
12 ara eda eldri og allt ad 19 ara 17 117

[ framskyggnri, fjolsetra, slembiradadri kliniskri samanburdarrannsokn var lagt mat 4 lengd medferdar
vid segamyndun hja 18 bornum og unglingum (0 til 21 ars) sem fengu segavarnarmedferd med
dalteparini tvisvar a solarhring og dkvardad hve storan skammt af dalteparini pyrfti & hvert kilogramm
likamspyngdar til ad na and-Xa gildum & bilinu 0,5-1,0 a.e./ml 4-6 klukkustundum eftir gjof skammts,
eftir aldurshopum (fyrir fram skilgreindir sem ungbdrn < 12 ménada, born 1-< 13 ara og unglingar
13-< 21 ars).

Nidurstédur rannsdknarinnar syndu ad midgildi (bil) leekningalegra skammta fyrir hvern aldurshop

voru sem hér segir: ungborn (n=3), 180 a.e./kg (146-181 a.e./kg); born (n=7), 125 a.e./kg
(101-175 a.e./kg); og unglingar (n=8), 100 a.e./kg (91-163 a.e./kg).
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{ afturskyggnri greiningu var farid yfir kliniskan arangur og rannsoknanidurstodur vid fyrirbyggjandi
medferd gegn og medferd vid blaedasegareki med dalteparini hja bérnum (0-18 ara) 4 einni
heilbrigdisstofnun (Mayo Clinic) fra 1. desember 2000 til og med 31. desember 2011.

Fario var yfir medferdargdgn alls 166 sjuklinga, p.m.t. 116 sjuklinga sem fengu fyrirbyggjandi
skammta af dalteparini og 50 sjuklinga sem fengu medferdarskammta. Medal peirra 50 sjuklinga sem
fengu medferdarskammta, einu sinni eda tvisvar a sélarhring, voru 13 sjuklingar yngri en 1 ars og

21 sjuklingur med illkynja sjukdoma. Nidurstoournar syndu ad sjuklingar yngri en 1 ars purftu
marktaekt sterri skammta midad vid likamspyngd til ad na leekningalegum and-Xa gildum en bérn
(1-10 ara) og unglingar (> 10-18 ara) (medalskammtur i einingum/kg/so6larhring; 396,6 borid saman
vid 236,7 og 178,8, 1 peirri 160, p < 0,0001).

Af peim 50 bérnum sem fengu medferd i pessari afturskyggnu rannsokn voru 17 ungbdrn yngri en

2 éara (medalaldur 6 manudir; 10/17 voru karlkyns). Flest ungborn (12/17) fengu skammt tvisvar 4
solarhring og var midgildi upphafsskammta af dalteparini 151 a.e./kg; (& bilinu 85 — 174 a.e./kg);

5 ungborn fengu svipada skammtastaerd einu sinni 4 sélarhring. Pessi 17 ungborn fengu medferd i 1 til
3 manudi (midgildi 2 manudir) og gekk blazdasegarek til baka hja 82%; engir bleedingafylgikvillar
eda aukaverkanir tengdar dalteparini komu fram.

Fvrirbyggjandi medferd gegn blacedasegareki hjd bornum

[ framskyggnri rannsokn (Nohe et al. 1999) var lagt mat & verkun, 6ryggi og tengsl milli skammta af
dalteparini og and-Xa virkni i plasma vio fyrirbyggjandi medferd gegn og medferd vid segamyndun i
slagaeOum og blazdum hja 48 sjuklingum a barnsaldri (32 drengir, 16 stulkur; 4 aldri fra pvi ad vera
31 viku fyrirburi og allt ad 18 4ra). Atta born med ahzttupztti fyrir segamyndun (offitu, skort 4
proteini C, krabbamein) fengu dalteparin til fyrirbyggjandi medferdar vegna kyrrsetningar og 2 born
fengu fyrirbyggjandi medferd vegna mikillar dhattu eftir hjartaskurdadgerd (hopur ). brjatiu og sex
born fengu dalteparin til medferdar vid segamyndun i slagzd eda blazd (hopar II-1V). 1
medferdarhopnum fengu 8/36 bérnum (22%) medferd med dalteparin til ad koma i veg fyrir
endurlokun &0a eftir arangursrika segaleysingarmedferd (hopur 1I), 5/36 bornum (14%) eftir
arangurslausa lakari segaleysingarmedferd med rtPA eda Urokinasa (hopur III) og 23/36 bérnum
(64%) fengu medferd gegn segamyndun vegna frabendinga vid segaleysandi medferd (hopur 1V).

{ rannsokninni purftu peir 10 sjiklingar sem fengu fyrirbyggjandi medferd gegn segamyndun med
dalteparini vidhaldsskammta sem namu 95 + 52 a.e./kg undir hid einu sinni & so6larhring til ad na and-
Xa gildum 4 bilinu 0,2 til 0,4 a.e./ml a 3 til 6 manada timabili. Engin segamyndunartilvik komu fram
hja peim 10 sjuklingum sem fengu fyrirbyggjandi medferd gegn segamyndun.

5.2 Lyfjahvorf

Born

Lyfjahvorf dalteparins sem deelt var tvisvar 4 solarhring undir hud og meelt sem and-storkupattar Xa
virkni voru skilgreind hja 89 sjuklingum & barnsaldri, med eda an krabbameins, i tveimur kliniskum
rannsoknum og einni dhorfsrannsokn. Lyfjahvorfum dalteparins var lyst med eins holfs likani med
linulegu frasogi og brotthvarfi og eru lyfjahvarfabreytur syndar i toflu 6. Eftir leidréttingu fyrir
likamspyngd minnkadi Gthreinsun (CL/F) med aldri, en dreifingarraimmal vio jafnveegi (Vd/F) hélst
svipad. Medalgildi helmingunartima brotthvarfs heekkadi meo aldri.

11



Tafla 6 — Lyfjahvarfabreytur dalteparins hja bornum

Breyta Fra > 8 vikna til > 2 aratil > 8 ara til > 12 aratil
faedingu til <2ara <8éra <12 ara <19 ara
< 8 vikna
Fjoldi sjuklinga (N) 6 13 14 11 45
Midgildi aldurs (bil) (ar) | 0,06 (0,04 | 0,5(0,2— 4,47 (2,01 - | 9,62 (8,01 — | 15,9 (12,0
-0,14) 1,91) 7,6) 10,5) 19,5)
Medaltal (SD) CL/F 55,8(3,91) | 40,4 (8,49) 26,7 (4,75) 22,4 (3,40) 18,8 (3,01)
(ml/klst/kg)
Medaltal (SD) Vd/F 181 (15,3) | 175(55.3) 160 (25,6) 165 (27,3) 171 (38,9)
(ml/kg)
Medaltal (SD) typ (klst) 2,25 3,02 (0,688) | 4,27 (1,05) | 5,11(0,509) | 6,28 (0,937)
(0,173)

CL=uthreinsun; F=Algert adgengi; SD=stadalfravik; t,s=helmingunartimi brotthvarfs;
Vs=dreifingarrammal.

Helmingunartimi er 2 klst. eftir inndeelingu 1 blaaed og 3-4 kist. eftir inndeelingu undir hud. Adgengi
eftir inndelingu undir hd er um pad bil 90% og lyfjahvorf eru ad mestu 6had skammti.

Hja sjuklingum med pvageitrun (uraemic) er helmingunartiminn lengri. Brotthvarf dalteparinnatrium
verdur einkum um nyru.

{ storri kliniskri rannsékn var 672 krabbameinssjuklingum med blazdasegarek med einkennum,
slembiradad i annadhvort dalteparinhdp (dalteparin 200 a.e./kg & solarhring i 30 daga fylgt eftir med
dalteparin 150 a.e./kg a solarhring 1 5 manudi) eda 1 hop sem fékk hefdbundna blodpynningarmedferd
til inntdku (dalteparin 200 a.e./kg 4 s6larhring i 5-7 daga 4samt K-vitminblokka fra 6drum degi i

6 manudi). Hja sjuklingum i fyrri hopnum var hlutfallsleg aheettuminnkun 4 endurteknu blaada-
segareki um 52%. bPegar blaedingar voru skodadar kom i 1j6s ad ahattuaukning 4 alvarlegum
bledingum jokst ekki marktaekt, fyrsta manud medferdar i fyrri hdpnum samanborid vid hopinn sem
fékk hefdbundna bl6dpynningarmedferd en engin aukning vard 4 6 manudum heildarmedferdarinnar.
begar allar blaedingar (badi meiri- og minnihattar) voru skodadar reyndist ekki vera marktaeek aukning
peirra hja hopnum sem fékk hefdbundna bl6dpynningarmedferd.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Braoar eiturverkanir dalteparinnatriums eru umtalsvert minni en heparins. Eina marktaka verkunin
sem kom fram i rannséknum 4 eiturverkunum eftir inndeelingu stérra skammta undir had var
stadbundin blading & stungustad.

Bladingarnar eru skammtahadar, baedi hvad vardar tioni og umfang, en uppséfnud ahrif eru engin.

Blaodingarnar endurspeglast i skammtahadum breytingum a segavorn metinni sem APTT og - and-Xa
virkni.

Dalteparinnatrium veldur ekki meiri beinryrnun en heparin, pvi jafngildir skammtar hafa synt
sambarilega verkun.

Forkliniskar upplysingar leida ekki 1 1j6s neinar eiturverkanir a liffeeri, 6had ikomuleid, skammti og
medferdarlengd. Pess hefur ekki ordid vart ad Fragmin valdi stokkbreytingum, hafi eiturverkanir a
fostur eda valdi fosturskemmdum. Ekki hefur heldur ordid vart ahrifa 4 aexlunargetu eda proska a
sidari hluta fosturskeids og fram yfir faedingu (peri- and postnatal).

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumklério. Vatn fyrir stungulyf.
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6.2 Osamrymanleiki

Ekki m4 blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

6.3 Geymslupol

3 ar.

Fré orverufraedilegu sjénarmidi 4 ad nota lyfid tafarlaust, nema pad hafi verid opnad og blandad vid
a0staedur sem koma i veg fyrir 6rverumengun. Ef lyfio er ekki notad tafarlaust eru geymslutimi og
geymsluadstedur pess vid notkun a4 abyrgd notandans.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Stungulyf, lausn, i afylltum stakskammtasprautum (gler af tegund I) med nalarhlif (gdmmi), stimpli
(klorébutylgummi) og stimpilstong (polypropylen eda polystyren) og nalarvorn til 6ryggis. Nalarhlifin
getur innihaldid latex (sja kafla 4.4).

Fragmin 12.500 and-Xa a.e./ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu med nalarvérn

Sprautustaerdin er 0,2 ml sem samsvarar 2.500 and-Xa a.e. skammti i hverri sprautu.
Féanlegt i pakkningum med 5, 10, 25 eda 100 stk.

Fragmin 25.000 and-Xa a.e./ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu med nalarvérn
Sprautustaerdin er eftirfarandi:
- 0,2 ml sem samsvarar 5.000 and-Xa a.e. skammti i hverri sprautu
- 0,3 ml sem samsvarar 7.500 and-Xa a.e. skammti i hverri sprautu
- 0,4 ml sem samsvarar 10.000 and-Xa a.e. skammti i hverri sprautu
- 0,5 ml sem samsvarar 12.500 and-Xa a.e. skammti i hverri sprautu
- 0,6 ml sem samsvarar 15.000 and-Xa a.e. skammti i hverri sprautu
0,72 ml sem samsvarar 18.000 and-Xa a.e. skammti i hverri sprautu
F danlegt 1 pakkningum med 5, 10, 25 eda 100 stk.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

begar naudsynlegt er a0 pynna Fragmin i 2.500 a.e./ml er haegt ad pynna pad med natriumkloridlausn
(9 mg/ml) eda glukosalausn (50 mg/ml) til innrennslis, 1 glerglosum eda plastilatum. Pynningartafla er
i kafla 4.2.

Réolagt er ad nota lausnina tafarlaust eftir pynningu (sja kafla 6.3).

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

ftarlegar leidbeiningar um gjof Fragmin eru i kafla 3 { fylgisedlinum.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Pfizer ApS
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Danmork

8. MARKADSLEYFISNUMER

2.500 and-Xa a.e.: IS/1/15/075/01
5.000 and-Xa a.e.: IS/1/15/082/01
7.500 and-Xa a.e.: IS/1/15/083/01
10.000 and-Xa a.e.: IS/1/15/084/01
12.500 and-Xa a.e.: IS/1/15/085/01
15.000 and-Xa a.e.: IS/1/15/086/01
18.000 and-Xa a.e.: IS/1/15/087/01

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 5. januar 1993.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 1. september 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

2. oktober 2025.

14



