VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Fortacin 150 mg/ml + 50 mg/ml hudadi, lausn

2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml af lausn inniheldur 150 mg af lidokaini og 50 mg af prildkaini.

Hver 00i gefur 50 mikrélitra sem innihalda 7,5 mg af lidékaini og 2,5 mg af prildkaini.
Hvert ilat med 6,5 ml gefur ad lagmarki 20 skammta.

Hvert ilat med 5 ml gefur ad lagmarki 12 skammta.

Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Huaouoi, lausn

Litlaus til 1j6sgul lausn

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Fortacin er @tlad til medferdar 4 bradu sadlati (primary) hja fulloronum karlménnum.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Raodlagour skammtur eru 3 udar sem dad er 4 redurhufuna. Hver skammtur samanstendur af samtals
22,5 mg af lidokaini og 7,5 mg af prilokaini vid hverja notkun (1 skammtur jafngildir 3 Gdum).
Hagt er ad nota 3 skammta ad hamarki 4 24 klukkustunda timabili med a.m.k. 4 klukkustunda bili
milli skammta.

Sérstakir sjuklingahopar

Aldradir
Ekki er porf 4 ad breyta skommtum hja 6ldrudum.

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um verkun og 6ryggi Fortacin hja sjuklingum 65 ara og eldri.

Skert nyrnastarfsemi
Kliniskar rannsoknir hafa ekki verid gerdar hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi en vegna
adferdar vio lyfjagjof og mjog takmarkads frasogs er ekki porf 4 skammtaadldgun.

Skert lifrarstarfsemi

Kliniskar rannsoknir hafa ekki verid gerdar hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi en vegna
adferdar vio lyfjagjof og mjog takmarkads frasogs er ekki porf 4 skammtaadlogun. Gaeta skal varadar
ef um alvarlega skerta lifrarstarfsemi er ad rada (sja kafla 4.4).



Born
Notkun Fortacin a ekki vid hja bérnum vid abendingunni medferd a4 bradu sadlati (primary) hja
fullordnum karlménnum.

Lyfjagjof

Til notkunar 4 hud.

Fortacin er einungis atlad til notkunar & redurhufu.

Adur en tdailatid er notad i fyrsta skipti skal hrista pad 1étt og undirbua pad sidan med pvi ad 10a

prisvar sinnum ut i loftid.

Fyrir hverja sidari notkun skal hrista udailatid 1étt og undirbta pad aftur med pvi ad uda einu sinni 1t i
loftio.

Draga skal forhtidina fra redurhufunni. Halda skal udailatinu uppréttu (pannig ad lokinn visi upp) og
uda 1 skammti af Fortacin 4 alla redurhufuna med pvi ad prysta 3 sinnum 4 lokann. bekja skal
pridjung redurhufunnar med hverjum uda. Eftir 5 minatur skal purrka burt umframmagn Gda fyrir
kynmok.

4.3 Frabendingar

Ofneemi sjuklings eda maka hans fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.

Sjuklingar eda makar peirra med pekkta ségu um naemi fyrir staddeyfilyfjum ar flokki amida.
4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Sjukdoémar tengdir bldédleysi

Sjuklingar eda makar peirra sem eru med glikosa-6-fosfat dehydrogenasaskort eda medfatt eda
sjalfvakid metraudablaedi (methaemoglobinaemia) eru naemari fyrir metraudabledi af voldum lyfja
(sja kafla 4.5).

bratt fyrir ad adgengi prilokains med frasogi Fortacin um hud sé 1itid skal gaeta varudar hja
sjuklingum med blodleysi, medfztt eda dunnid metraudabladi eda hja sjuklingum i samhlida medferd
sem pekkt er fyrir ad skapa slik skilyrdi.

Milliverkanir

Medhondla skal sjuklinga med varad sem nota lyf vid hjartslattartruflunum ur flokki IIT (t.d.
amiodaron).

Ofnemi

bratt fyrir ad krossofnaemi fyrir lidokaini og/eda prildkaini hafi ekki komid fram hja sjuklingum med
ofneemi fyrir paraaminobensoésyruafleidum (prokaini, tetrakaini, bensokaini o.s.frv.) skal nota Fortacin
med varad hja sjuklingum med ségu (eda mokum med ségu) um nami fyrir lyfjum, sér i lagi ef dvist

er hvada lyf er orsakavaldurinn.

Varudarreglur vid notkun

Geeta skal pess a0 lata Fortacin ekki komast i snertingu vid augu par sem pad getur valdid
augnertingu. Einnig getur missir varnarvidbragda valdid gleruertingu og hugsanlegum saerindum.



Frasog Fortacin i taruvef hefur ekki verid akvardad. Ef lyfid kemst i snertingu vid auga a ad skola
augad strax med vatni eda natriumkloriolausn og verja augad par til tilfinning kemur aftur.

Fortacin sem 10ad er 4 slimhud sjuklings eda maka hans, svo sem i munni, nefi og halsi, eda sem berst
i kynfeeri kvenna eda i slimhud i endaparmi, getur frasogast og er liklegt til ad valda timabundnum,
stadbundnum dofa/deyfingu. Slik snertiskynsminnkun getur dulid edlilega sarsaukaskynjun og pvi
aukid hattuna 4 stadbundnum meidslum.

Fortacin sem 1dad er & skemmda hljéohimnu getur valdid eitrunardhrifum 4 heyrnartaug i mideyra.
Slit kom fram pegar Fortacin var notad med kven- og karlasmokkum ur polytretani.

Heerri tioni ristruflana og snertiskynsminnkun i kynfeerum karla getur komid fram pegar Fortacin er
notad med karlasmokkum.

Vegna hettu 4 yfirfeerslu til maka skulu sjuklingar sem stefna ad getnadi annadhvort fordast notkun &
Fortacin eda, ef pad er naudsynlegt til ad né innsetningu, pvo redurhufuna eins vandlega og kostur er
5 minutum eftir idunina en fyrir kynmdkin (sja kafla 4.6).

Sjuklingar med alvarlega skerta lifrarstarfsemi

Hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi er aukin hatta 4 ad plasmapéttni lidokains og
prilokains fari yfir eiturmdrk vegna vanhafni peirra til ad brjota nidur staddeyfilyf & edlilegan hatt
(sja kafla 4.2).

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Metraudabladi getur aukist hja sjuklingum sem pegar nota lyf sem pekkt eru fyrir ad 6rva
sjukdomsastandio, t.d. stlfénamid, asetanilid, anilinlitarefni, bensokain, klérokvin, dapsén,
metdklopramid, naftalen, nitrdt og nitrit, nitréfirantdin, nitrdéglyserin, nitréprassid, pamakin, para-
aminoésalisylsyru, fendbarbital, fenytoin, primakvin og kinin (sjé kafla 4.4).

Hafa skal i huga hattuna 4 frekari altekum eiturhrifum pegar storir skammtar af Fortacin eru gefnir
sjuklingum sem pegar nota dnnur staddeyfilyf eda skyld lyf, t.d. lyf vid hjartslattartruflunum ar flokki
I, s.s. mexiletin.

Sértaekar rannsoknir 4 milliverkunum lidokains/prildkains og lyfja vid hjartslattartruflunum ar flokki
I (s.s. amiddaroni) hafa ekki verid gerdar en radlagt er ad geeta varudar (sja einnig kafla 4.4).

Lyf sem draga ur uthreinsun lidokains (t.d. cimetidin eda betablokkar) geta hugsanlega valdid pvi ad
plasmapéttni ndi eiturmorkum pegar lidokain er gefid 1 blazd i endurteknum hdum skémmtum i
langan tima (30 klst).

In vitro rannsoknir a milliverkunum vid stadbundin sveppalyf (klotrimazol, ekonazol, imidazol,
nystatin, mikénazdl, ketokonazol), syklalyf (klindamysin, metrénidazol) og veirusykingalyf
(acyklovir) syndu engin ahrif 4 6rverueydandi virkni.

4.6 Frjosemi, medganga og brjéstagjof

Fortacin er ekki @tlad konum. Hins vegar geta kvenkyns makar karla sem medhondladir eru med
Fortacin ordid fyrir einhverri utsetningu.



Konur 4 barneignaraldri/getnadarvarnir hja korlum og konum

Sjuklingar sem stefna ad getnadi skulu annadhvort fordast notkun Fortacin eda, ef pad er naudsynlegt
til ad na innsetningu, pvo redurhufuna eins vandlega og kostur er fyrir kynmok.

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun lidokains og prilokains & medgdngu.
Dyrarannsoknir benda ekki til eiturverkana & &xlun (sja kafla 5.3). Til 6ryggis er radlegt ad fordast
notkun Fortacin & medgdngu nema virkar hindrunargetnadarvarnir séu notadar til ad fordast hugsanleg
vahrif & fostur.

Brjostagjof
Lidokain og prildkain skiljast ut i brjostamjolk en ekki er bliist vid dhrifum a4 bérn sem eru &

brjosti/ungborn vid notkun radlagora skammta af Fortacin vegna yfirfaerslu virka efnisins fra karlkyns
sjuklingi til kvenkyns maka hans.

Frjésemi

Engar fullnagjandi upplysingar liggja fyrir um ahrif lidékains og prildkains 4 frjésemi manna.
Rannsékn & rottum syndi fram 4 ad Fortacin dro6 ar hreyfanleika sadfruma. Lyfid kann ad draga ur
likum & getnadi en etti ekki ad nota sem getnadarvorn.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Fortacin hefur engin eda dveruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynntar voru vid notkun lyfsins hja karlkyns sjuklingum voru
stadbundin dhrif snertiskynsminnkunar i kynfaerum (4,5%) og ristruflanir (4,4%). Pessar aukaverkanir
urdu til pess ad 0,2% og 0,5% sjuklinga haettu medferd, 1 somu rod.

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynntar voru vid notkun lyfsins hja kvenkyns moékum voru
svidatilfinning 1 skopum og leggéngum (3,9%) og snertiskynsminnkun i kynfaerum (1,0%). Opaegindi i

skdpum og leggdngum eda svidatilfinning urdu til pess ad 0,3% einstaklinganna hattu medferd.

Tafla yfir aukaverkanir

Tioni aukaverkana er flokkud sem: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar
(>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000),

ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni at fra fyrirliggjandi gognum). Innan tidniflokka eru algengustu
aukaverkanirnar taldar upp fyrst.



Aukaverkanir hja karlkyns einstaklingum par sem lyfinu var 0aé a redurhifuna

Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkanir

GeOraen vandamal Sjaldgeefar Afbrigdileg fullneging

Taugakerfi Sjaldgeefar Hofudverkur

Ondunarferi, brjosthol og Sjaldgeefar Erting i halsi

midmaeti

Hud og undirhad Sjaldgeefar Huderting

Axlunarferi og brjost Algengar Snertiskynsminnkun i kynfaeerum karla,
ristruflanir, svidatilfinning i kynfaerum

Sjaldgeefar Ro01i 4 kynfaerum, brestur a sadlati, naladofi i

kynfzerum karla, verkur i getnadarlimi, truflun
a virkni getnadarlims, kladi i kynfeerum

Almennar aukaverkanir og Sjaldgeefar Soétthiti

aukaverkanir 4 ikomustad

Aukaverkanir hja kvenkyns mékum

Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkanir

Sykingar af voldum sykla og Sjaldgeefar Sveppasyking i leggdngum

snikjudyra

Taugakerfi Sjaldgeefar Hofudverkur

Ondunarferi, brjosthol og Sjaldgeefar Erting i halsi

midmaeti

Meltingarfeeri Sjaldgeefar Opagindi i endaparmi, naladofi i munni

Nyru og pvagferi Sjaldgeefar Seerindi vid pvaglat

Axlunarferi og brjost Algengar Svidatilfinning i skopum og leggdngum,
snertiskynsminnkun

Sjaldgeefar Opagindi i skopum og leggongum, sarsauki i

leggdngum, kl1aoi i skopum og leggdngum

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu samkvemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Par sem Fortacin er til sta0bundinnar notkunar 4 redurhuifuna er hetta a ofskommtun litil.

Prilékain 1 hdum skommtum getur valdid haekkun & methemoglobingildum, sér i lagi 1 tengslum vid
methemoglébindrvandi efni (t.d. stlfonamid). Kliniskt marktaekt metraudablaedi skal medhdndla med

hagri inndelingu af metyltioninfumkloridi 1 blaed.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ef 6nnur einkenni alteekra eiturahrifa koma fram eru einkennin talin vera svipud peim sem sjast eftir
gjof staddeyfilyfja med 68rum leidum. Eitranir af voldum staddeyfilyfja einkennast af 6rvun
taugakerfisins og i alvarlegum tilvikum, skertri starfsemi midtaugakerfis og hjarta.

Alvarleg einkenni fra taugakerfi (krampar, skert starfsemi midtaugakerfis) verOur ad medhondla med
ondunaradstod og gjof krampaleysandi lyfja til samreemis vid einkennin.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Svafinga- og deyfingalyf, amid, ATC flokkur: NO1BB20

Verkunarhattur

Fortacin gefur stadbundna deyfingu 4 redurhufu. Virku efnin lidékain og prilokain hindra flutning

taugaboda i redurhtifunni og draga pannig ur nemi hennar. Petta veldur seinkun 4 sadlati an pess ad
hafa neikvaed ahrif & sadlatstilfinningu.

Lyfhrif

Kliniskar rannséknir hafa synt fram & ad Fortacin seinkar sadlati i leggongum (IELT), eykur stjorn &
saolati og dregur ur vanlidan hja sjuklingum med bratt sadlat eins og melt hefur verid med studli fyrir
bratt sadlat (IPE). Lyfid er skjotvirkt og full virkni naest innan 5 mintitna fra notkun. Synt hefur verio
fram & a0 ahrif lyfsins eru vidvarandi vid endurtekna notkun yfir timabil.

Verkun og 6ryggi

Synt hefur verid fram 4 verkun Fortacin 1 tveimur fjolsetra, fjolpjédlegum, slembudum, tviblindum
samanburdarrannséknum med lyfleysu og i opnum framlengdum rannséknum. Karlmenn sem
uppfylltu viomid International Society for Sexual Medicine (ISSM) fyrir bratt sadlat (PE) og hofou
IELT vi0 grunnlinu < 1 minatu i a.m.k. 2 af fyrstu 3 kynmékum a medan & skimun st6d, voru hafir til
patttoku.

Ahrif Fortacin til medhdndlunar 4 bradu sadlati voru metin med malingum 4 IELT og samsettum
adalendapunktum sadlatastjérnunar, kynferdislegri fullneegingu og vanlidan med studli fyrir bratt
sdolat (IPE). Medan 4 3 manada tviblinda medferdarfasanum st6d jokst margfeldismedaltal IELT tr
0,58 1 3,17 minutur i Fortacin hopnum og ur 0,56 i 0,94 mintutur i lyfleysuhopnum.

{ Fortacin hépnum nadu 85,2% einstaklinga medaltals IELT > 1 mintitu med 3 ménada medferd en
46,4% einstaklinga i lyfleysuh6pnum h6fou medaltals IELT > 1 minatu. Af einstaklingum sem
medhondladir voru med Fortacin nddu 66,2% medaltals IELT > 2 minttur og 18,8% af einstaklingum
sem fengu lyfleysu.

Kliniskt marktaek aukning 4 IELT var samberileg vid marktekan mun & IPE-stigunum (p <0,0001).
Leidrétt medaltalsbreyting stiga (Fortacin & moti lyfleysu) i manudi 3 voru 8,2 4 moti 2,2 fyrir
sd0latastjornun, 7,2 4 moti 1,9 fyrir kynferdislega anaegju og 3,7 4 méti 1,1 fyrir vanlidan.

Hj4 einstaklingum sem fengu medferd med Fortacin, voru IELT- og IPE-stigin hekkud vid fyrsta
melda timapunkt. Baedi IELT- og IPE-stigin héldu afram ad hakka litillega pad sem eftir var af
tviblinda fasanum. Jakvadu breytingarnar a4 IELT- og IPE-stigunum héldust medan 4 opna
medferdarfasanum stod.

Vid hvert manadarlegt mat, & pessum premur manudum, fylltu allir einstaklingarnir ut spurningalista
vardandi bratt sddlat (Premature Ejaculation Profile, PEP) sem tengdist stjorn 4 sadlati, personulegri
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vanlidan tengd sadlati, anaegju vio kynmok og erfidleikum i mannlegum samskiptum tengdum saolati.
PEP-stigin fylgdu svipudu framfaramynstri og IELT- og IPE-stigin. Oll prju manadarlegu motin sem
einstaklingarnir luku syndu fram & marktakan mun 4 milli Fortacin og lyfleysu (p <0,0001). Makar
svorudu PEP-spurningalistanum i manudi prji. Einnig var marktaekur munur fram yfir lyfleysu a
6llum svidum i svérum fra mékum (p < 0,0001).

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kr6fu um a0 lagdar verdi fram nidurstédur Gr rannséknum a
Fortacin hja 6llum undirh6pum barna vid bradu sadlati (primary) (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bornum).

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Plasmapéttni lidokains og prildkains hja karlkyns og kvenkyns einstaklingum var undir peim morkum
sem tengd eru vid eiturhrif (5.000 ng/ml). Hja karlkyns sjalfbodalidum var hamarks plasmapéttni
lidokains undir 4% af gildum eiturhrifa og prildkains undir 0,4% af gildum eiturhrifa eftir endurtekna
skammta. Hja kvenkyns sjalfbodalidum sem fengu endurtekna skammta beint i leghals og leggong i
allt ad fimmfoldum raologdum skammti fyrir karlkyns maka var hamarks plasmapéttni lidékains undir
8% af gildum eiturhrifa og prilokains undir 1% af gildum eiturhrifa.

rrrrrr

somu rod), er litil eftir tdun & redurhtfu hjé karlkyns sjiklingum og i leghals/leggdng hja kvenkyns
sjuklingum, 1 steerri skdmmtum en melt er med.

Dreifing

Lidokain

Dreifingarrimmalid vid jafnvaegi er 1,1 til 2,1 1/kg eftir gjof 1 blaed. Proteinbinding lidokains i
plasma er 66%, p.m.t. binding alfa 1-syruglykoproteins. Lidokain getur farid yfir bloo-heila
proskuldinn og fylgjuna og dreifist i brjostamjolk.

Prilokain

Dreifingarrimmal prilokains vid jafnveegi er 0,7 til 4,4 I/kg eftir gjof i blaed. Proteinbinding
prilokains i plasma er 55%, p.m.t. binding alfa 1-syruglykoproteins. Prilokain fer yfir bloo-heila
proskuldinn og einnig fylgjuna. Prilokain dreifist einnig i brjostamjolk.

Umbrot

Lidokain er ad miklu leyti umbrotid i lifur af cytokrom P450 (CYP 3A4) og sennilega ad litlu leyti 1
hadinni. Fyrsta umferd um lifur er hr6d og mikil og adgengi er um 35% eftir inntoku.

Prilokain umbrotnar hratt baedi i lifur af cytokrom P450 og i nyrum af amidésum.

annarra umbrotsefna. Plasmapéttni pessara umbrotsefna sem fram komu eftir gjof Fortacin 1 kliniskum
rannsOknum var lag, baedi hja karl- og kvenkyns einstaklingum, jafnvel eftir ad skammtar sem voru
mdrgum sinnum steerri en kliniski skammturinn voru gefnir. Ekkert 2,6-xylidin eda o-toluidin
greindist 4 einhverjum timapunkti i leggangaviokva eftir stadbundna notkun lyfsins hja kvenkyns
sjalfboodalidoum.



Brotthvarf

Lidokain
Endanlegur helmingunartimi brotthvarfs lidokains ur plasma eftir gjof 1 blaed er u.p.b. 65 -

150 minatur og heildarathreinsun er 10 - 20 ml/min/kg. Lidokain skilst it med pvagi, adallega sem
umbrotsefni, en adeins litill hluti skilst Gt 6breyttur.

Prilokain

Helmingunartimi brotthvarfs prilokains eftir gjof i blaed er u.p.b. 10 - 150 minttur. Heildarathreinsun
er 18 - 64 ml/min/kg. Prilokain skilst Gt med pvagi, adallega sem umbrotsefni pess, en adeins litill
hluti skilst at 6breyttur.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturverkanir 4 a&xlun

Lidokain

Engin vanskapandi ahrif komu fram i ranns6knum & proska fosturvisis/fosturs hja rottum og kaninum
sem fengu skammta medan 4 myndun liffeera st6d. Eiturhrif 4 fosturvisa komu fram hja kaninum vid
skammta sem h6fou eiturhrif & moédur. Lifunartimi rottuunga eftir faedingu sem fengu skammta 4
medgongu og vid brjostagjof sem hofou eiturhrif & moédur reyndist vera styttur.

Prilokain
f rannsokn 4 pungudum rottum sem fengu blondu af lidokaini og prilokaini medan & myndun liffera

stod komu ekki fram nein ahrif & proska fosturvisis/fosturs. Hins vegar eru engar upplysingar til stadar
vardandi altaeka utsetningu til samanburdar vid kliniska utsetningu.

Eiturverkanir 4 erfoaefhi og krabbameinsvaldandi ahrif

Lidokain

Lidokain hafoi ekki erfdaeiturhrif og krabbameinsvaldandi ahrif lidokains hafa ekki verid rannsékud.
Lidokain-umbrotsefnid 2,6-xylidin hefur hugsanleg erfdaciturhrif in vitro. { rannsokn 4
krabbameinsvaldandi dhrifum 2,6-xylidins a rottur in utero, eftir faedingu og alla &vi peirra, komu
fram &xli 1 nefholi, &xli undir had og lifraraexli. Kliniskt mikilveegi nidurstadna vardandi axli
tengslum vid skammtima/6samfellda notkun lidokains hja monnum er 6pekkt. Utsetning hja ménnum
fyrir Fortacin er 20-30 sinnum minni en lagmarksskammturinn sem olli ekki e&xlum og 200 sinnum
minni en lagmarksskammturinn sem olli &xlum.

Prilokain

Prilokain hafdi ekki erfoaeiturhrif og krabbameinsvaldandi ahrif prilokains hafa ekki verid rannsdkud.
Prilokain-umbrotsefnid o-toltidin hefur hugsanleg erfdaeiturhrif in vitro. I rannsokn &
krabbameinsvaldandi dhrifum o-t6lidins hja rottum, misum og homstrum saust axli i nokkrum
lifferum. Kliniskt mikilveegi nidurstadna vardandi exli i tengslum vid skammtima/6samfellda notkun
prilokains hja ménnum er 6pekkt. Utsetning hja ménnum er 1.000 sinnum laegri en rannsakadur
lagmarksskammtur. Athugid ad pessi skammtur olli eexlum.

Ahrif 4 frjésemi

f in vitro rannsokn & rottum med Fortacin dré Gr hreyfanleika sadfruma pegar 22,5 mg lidokain og

7,5 mg prildkain (p.e. magn i 1 skammti fyrir menn) var i beinni snertingu vid rottusaedi. Samt sem
40ur endurskapadi pessi rannsokn ekki adstaeedur vid kliniskra notkun, par sem styrkur Fortacin i
beinni snertingu vid sa&0i0 veeri morgum sinnum laegri. Ekki er haegt ad utiloka hugsanlega minnkun 4
hreyfanleika sadfruma eftir kliniska notkun lyfsins, pvi er ekki haegt ad stadheafa hvort Fortacin myndi
koma i veg fyrir pungun.



6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Norfliran

6.2  Osamrymanleiki

Slit kom fram pegar Fortacin var notad med kven- og karlasmokkum tur pélytretani (sja kafla 4.4).
Raodleggja skal sjuklingum ad nota adrar getnadarvarnir.

6.3 Geymslupol

18 méanudir.
Eftir fyrstu notkun: 12 vikur

6.4 Sérstakar varidarreglur vio geymslu
Geymid vid legri hita en 25°C. M4 ekki frjosa.
6.5 Gerd ilats og innihald

Udailat ur ali med maeliloka.
Hver pakkning inniheldur eitt 1dailat med 6,5 ml eda 5 ml af lausn.

6.6  Sérstakar varidarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun
Malmilatid er undir prystingi. Ekki ma gata pad, brjota eda brenna, jafnvel pott pad virdist tomt.
Vokvaleifar sem ekki eru nytanlegar verda eftir i ilatinu eftir ad allir skammtar hafa verid getnir.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Recordati Ireland Ltd.

Raheens East

Ringaskiddy Co. Cork

Irland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/13/881/001

EU/1/13/881/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 15. névember 2013
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10



10. DAGSETNING ENDURSKODPUNAR TEXTANS
{(MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).
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VIDAUKI 1T

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Pharmaserve (North West) Ltd
9 Arkwright Road

Astmoor Industrial Estate
Runcorn WA7 INU

Bretland

B. FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i dztlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfarslum a aatlun
um ahaettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaroa astlun um ahattustjornun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Fortacin 150 mg/ml + 50 mg/ml hududi, lausn
lidokain/prilokain

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af lausn inniheldur 150 mg af lidokaini og 50 mg af prildkaini.

Hver 00i gefur 50 mikroélitra sem innihalda 7,5 mg af lidékaini og 2,5 mg af prildkaini.
Hvert udailat med 6,5 ml gefur ad lagmarki 20 skammta

Hvert tdailat med 5 ml gefur ad lagmarki 12 skammta

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: norfliran

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

HU0u01, lausn
6,5 ml
5 ml

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Adeins til utvortis notkunar.
Til notkunar 4 hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fleygiod 12 vikum eftir opnun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C. M4 ekKi frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
frland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/13/881/001
EU/1/13/881/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

fortacin

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM

MERKIMIPI UPAILATS

1. HEITI LYFS

Fortacin 150 mg/ml + 50 mg/ml hudadi, lausn
lidokain/prilokain

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af lausn inniheldur 150 mg af lidokaini og 50 mg af prildkaini.

Hver 10i gefur 50 mikrolitra sem innihalda 7,5 mg af lidokaini og 2,5 mg af prilokaini.
Hvert udailat med 6,5 ml gefur ad lagmarki 20 skammta

Hvert tdailat med 5 ml gefur ad lagmarki 12 skammta

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: norfliran

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Huouoi, lausn
6,5 ml
5 ml

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Adeins til utvortis notkunar.
Til notkunar 4 hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymi0 par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fleygiod 12 vikum eftir opnun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C. M4 ekKi frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
frland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/13/881/001
EU/1/13/881/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Fortacin 150 mg/ml + 50 mg/ml hidaoi, lausn
lidokain/prilokain

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 { pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Fortacin og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Fortacin

Hvernig nota 4 Fortacin

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Fortacin

Pakkningar og adrar upplysingar

A

1. Upplysingar um Fortacin og vido hverju pad er notad

Fortacin er samsett ur tveimur lyfjum: lidokaini og prilokaini. bau tilheyra lyfjaflokki sem kallast
staddeyfilyf.

Fortacin er @tlad til medferdar 4 evilongu, bradu sadlati hja fullordnum karlménnum. bad virkar med
pvi ad draga Gr nzemi redurhufunnar og lengir pannig timann adur en sadlat verdur.

2. Adur en byrjad er ad nota Fortacin

Ekki m4 nota Fortacin

- ef pt eda kynlifsfélagi pinn erud med ofnemi fyrir lidokaini eda prilokaini eda einhverju 60ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef pt eda kynlifsfélagi pinn erud med sogu um ofnemi eda naemi fyrir 60rum staddeyfilyfjum
med svipada uppbyggingu (pekkt sem staddeyfilyf ur flokki amida).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Fortacin er notad.

- ef pt eda kynlifsfélagi pinn hefur greinst med erfdafredilega sjikdoma eda adra sjukdoma sem
hafa dhrif 4 raudu blodkornin (glikosa-6-fosfatskortur, blodleysi eda metraudabladi);

- ef pt ert med ségu um naemi fyrir lyfjum, sérstaklega ef pu ert ekki viss hvada lyf veldur nemi;

- ef pt ert med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

begar pu notar petta lyf, einkum pegar pi1 undirbyrd ilatio, sntidu pa ilatinu fré andlitinu til ad fordast
snertingu fyrir slysni vid eyru, augu, nef og munn.

Ef eitthvad af lyfinu fer fyrir slysni i augu pin eda maka pins skaltu skola pau strax med kdldu vatni
eda saltvatnslausn og hylja pau varlega par til 61l ahrif, s.s. dofi, minnka. Getid ad pvi ad edlileg
varnarviobrogd, svo sem ad blikka augunum eda ad finna fyrir adskotahlut i auganu, eru oft ekki til
stadar fyrr en dofinn hefur minnkad.
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Fortacin getur einnig komist i snertingu vid adrar slimh0dir, s.s. i munni, nefi og halsi pinum eda
maka pins og valdid 1éttum dofa i stuttan tima. Par sem petta dregur ar getu til ad finna sarsauka a
pessum svaedum skal geeta pess a0 skada pau ekki par til dofinn hefur minnkad.

Vid kynmdk getur 1itid magn af lyfinu borist t.d. 1 leggdng eda endaparm. bvi geta badir adilar fundid
fyrir litilshattar dofa i stuttan tima og skulu geeta pess ad skada sig ekki, sérstaklega medan 4
kynmdkum stendur.

Fortacin ma ekki komast i snertingu vid skemmda hljodhimnu.

Born og unglingar
Ekki skal gefa lyfid bornum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Fortacin

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um 61l onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud. Petta er sérstaklega mikilveegt ef pt tekur eftirfarandi lyf sem geta haft
milliverkanir vio Fortacin:

e Onnur staddeyfilyf
e hjartalyf (lyf vid hjartslattartruflunum)
e lyfvid hdum blodprystingi og til ad na stjorn 4 hjartslatti (svokalladir betablokkar)
e lyftil ad minnka magasyru (cimetidin)
Heetta 4 sjukdomi sem minnkar magn strefnis 1 blodi (metraudablaedi) getur aukist ef pu notar nu
pegar lyf sem pekkt eru fyrir ad valda sliku astandi, s.s. pau sem talin eru upp hér ad nedan:
e Benzokain — staddeyfilyf sem notad er til ad medhondla sarsauka og klada
o Klorokvin, pamakvin, primakvin, kinin - notud til medferdar vid malariu
o Metoklopramio - notad til medferdar a velgjutilfinningu (6gledi) og uppkdstum, par & medal hja
sjuklingum med migreni
Glyseryl trinitrat (GTN, nitroglyserin), is6sorbid mononitrat, erythrityl tetranitrat, pentaerytritol
tetranitrat og 6nnur nitrét og nitritlyf - notud til ad medhondla hjartadng (brjostverk af
voldum hjartans)
Natrium nitroprussid, is6sorbid dinitrat - notud vid haum bldéoprystingi og hjartabilun
Nitrofurantoin — syklalyf sem er notad til medferdar vid pvagfeera- og nyrnasykingum
Sulféonamid (einnig kollud sulfalyf) t.d. sulfametoxazol - syklalyf sem notad er til a0 medhondla
pvagfaerasykingar og stlfasalazin - notad til medferdar vid Crohns-sjukddmi, sararistilbolgu
og iktsyki
e Dapson - notad til ad medhondla hudvandamal, s.s. holdsveiki og hidbolgu og einnig til ad
koma i veg fyrir malariu og lungnabdlgu hja sjuklingum i mikilli ahaettu
e Fenobarbital, fenytoin - notud til medferdar vid flogaveiki
e para-aminoésalisylsyra (PAS) - notud vid berklum

Hzetta 4 metraudablaedi getur einnig aukist vid notkun tiltekinna litarefna (anilinlitarefna) eda
skordyraeitursins naftalins, svo lattu leekninn vita ef pti vinnur me0 litarefni eda skordyraeitur.

Ekki er hagt ad dbyrgjast vernd gegn sjukdomum eda pungun pegar notadar eru
hindrunargetnadarvarnir (t.d. karla- eda kvensmokkar) sem gerdir eru ur polyuretani ef pt notar einnig
Fortacin. Athugadu ur hvada efni getnadarvérn pin eda maka pins er. Leitadu upplysinga hja
lyfjafraeedingi ef pu ert ekki viss.

Ef pt1 notar Fortacin med smokk eru meiri likur 4 pvi ad pt verdir 6fzer um ad na eda vidhalda
stinningu. Einnig eru meiri likur & pvi ad pu hafir minni tilfinningu 1 og vid getnadarliminn.

22



Medganga, brjostagjof og frjosemi

Fortacin er ekki sampykkt til notkunar fyrir konur.
Leitio rada hja lekninum eda lyfjafraedingi a0ur en lyf eru notud.

Medganga
Ekki er malt med notkun Fortacin 4 medan maki pinn er pungadur nema pt notir karlasmokk, eins og

fram kemur hér ad ofan, til ad koma i veg fyrir ad 6feedda barnid verdi fyrir vahrifum.

Brjostagjof
Lyfid ma nota medan maki pinn er med barn a brjosti.

Frjésemi

Fortacin kann a0 draga Gr moguleika a pungun en pad er ekki areidanleg getnadarvorn. bvi skulu
sjuklingar stefna ad getnadi annadhvort fordast notkun 4 Fortacin eda, ef Iyfid er naudsynlegt til ad na
innsetningu, pvo redurhufuna eins vandlega og kostur er fimm minutum eftir idunina med Fortacin,
en fyrir kynmokin.

3. Hvernig nota 4 Fortacin

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota 4 lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagdur skammtur af Fortacin eru 3 tidar (3 udar = 1 skammtur) 4 redurhtfuna fyrir kynmok. Hagt
er ad nota 3 skammta ad hamarki 4 24 klukkustunda timabili med a.m.k. 4 klukkustunda bili milli
skammta.

Notkunarleidbeiningar
Adur en 0dailatio er notad i fyrsta skipti skaltu hrista pad 1étt og undirbua sidan delubtinadinn med

pvi ad tida prisvar sinnum ut i loftid. Midadu ilatinu i att fra andlitum til ad fordast snertingu vid augu,
nef, munn og eyru.

Fyrir hverja sidari skommtun skaltu hrista tdailatid 1étt og svo undirbua daeluna aftur med pvi ad 10a

1 sinni 0t 1 loftid.

Dragdu forhudina fré redurhufunni. Haltu Gdailatinu uppréttu (ventillinn visar upp) og udadu

1 skammti (3 1dum) af Fortacin 4 alla redurhtifuna med pvi ad hylja pridjung med hverjum tda. Biddu
i 5 minutur og purrkadu sidan burt umframmagn Gda fyrir kynmok.

Ef notadur er stzerri skammtur af Fortacin en meelt er fyrir um
bar sem lyfid er borid 4 yfirbord redurhtifunnar er heetta 4 ofskommtun litil. Ef pt berd of mikid a4
skaltu purrka pad af.

Einkenni pess ad nota of mikid Fortacin eru talin upp hér 4 eftir. Hafou samband vid leekninn eda
lyfjafreeding ef pu finnur fyrir einhverju af pessu. Mjog 6liklegt er ad pad gerist ef pad er notad eins
og tilgreint er:
Svimatilfinning eda sundl
Néladofi i hudinni kringum munninn og dofi i tungu
Oedlilegt bragdskyn
bokusyn
Sud fyrir eyrum

Einnig er heetta 4 sjukdomi sem minnkar magn surefnis i bl60i (metraudabledi). betta er
liklegra pegar akvedin lyf hafa verid notud 4 sama tima. Ef petta gerist, verdur hudin bla- eda
gréleit vegna skorts 4 surefni.

f alvarlegum tilfellum ofskmmtunar geta einkennin verid krampar, lagur blédprystingur, hag
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6ndun, 6ndunarstodvun og breyting a hjartsleetti. Pessi ahrif geta verid lifshettuleg.

Leiti0 til laeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 0ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Tilkynnt hefur verio um eftirfarandi aukaverkanir af Fortacin hja karlkyns sjuklingum:
Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

e vangeta til ad proa eda vidhalda stinningu
e minni tilfinning 1 og vid getnadarliminn
e svidatilfinning 1 og vid getnadarliminn

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

e hofudverkur

e stadbundin erting i halsi (vid innéndun)

e erting 1 hud

e 10di a og vid getnadarliminn

vangeta til ad fa sadlat vio kynmdk
afbrigdileg fullneging

naladofi 1 og vi0 getnadarliminn

verkur eda 6paegindi 1 og vid getnadarliminn
kladi i og vio getnadarliminn

har hiti

Tilkynnt hefur verio um eftirfarandi aukaverkanir af Fortacin hja kvenkyns mékum:
Algengar: (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

e svidatilfinning 1 og vid leggdngin
e minnkud tilfinning 1 og vid leggdngin

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

hofudverkur

stadbundin erting 1 halsi (vid inndndun)
leggangapruska (Candidasyking)

Opaegindi i endaparmsopi og endaparmi

tap a tilfinningu 1 munni

erfidleikar og verkur vid pvaglat

verkur 1 leggéngum

Opaegindi eda kladi i skopum og leggdngum

Tilkynning aukaverkana

Ef bt eda kynlifsfélagi pinn finnid fyrir einhverjum aukaverkunum, 1atid leekninn eda lyfjafreeding
vita. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgiseoli. Einnig er haegt ad
tilkynna aukaverkanir beint samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix
V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma a Fortacin
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida udailatsins og dskjunni &
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 25°C. M4 ekki frjosa. bt verdur ad henda ilatinu 12 vikum eftir fyrstu
notkun.
Malmilatio er undir prystingi. Ekki ma gata pad, brjota eda brenna, jafnvel pott pad virdist tomt.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Fortacin inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru lidokain og prilokain.

- Hver ml af lausn inniheldur 150 mg af lidokaini og 50 mg af prilokaini.

- Hver 001 gefur 50 mikrolitra sem innihalda 7,5 mg af lidokaini og 2,5 mg af prilokaini.
- Hvert tidailat med 6,5 ml gefur ad lagmarki 20 skammta.

- Hvert Gidailat med 5 ml gefur ad lagmarki 12 skammta.

- Onnur innihaldsefni eru norflaran

Lysing a qtliti Fortacin og pakkningasteerodir
Fortacin er litlaus til lj6sgulur huduodi, lausn 1 dailati ur ali med meeliloka.

Hver pakkning inniheldur 1 udailat med 6,5 ml eda 5 ml af lausn.

Markadsleyfishafi
Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
frland

Framleioandi

Pharmaserve (North West) Ltd
9 Arkwright Road

Astmoor Industrial Estate
Runcorn WA7 INU

Bretland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Recordati Ireland Ltd. Recordati Ireland Ltd.
Tél/Tel: + 353 21 4379400 Tel: + 353 21 4379400
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Recordati Ireland Ltd. Recordati Ireland Ltd.
Ten.: + 353 21 4379400 Tél/Tel: + 353 21 4379400
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Ceska republika
Herbacos Recordati s.r.o.
Tel: +420 466 741 915

Danmark
Recordati Ireland Ltd.
TIf: + 353 21 4379400

Deutschland
Recordati Pharma GmbH
Tel: +49 (0) 731 7047 0

Eesti
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

EA\MGoa
Recordati Hellas Pharmaceuticals A.E.
TnA: +30210-6773822

Espaiia
Casen Recordati, S.L.
Tel: +34 91 659 15 50

France
Laboratoires BOUCHARA-RECORDATI
Tél: +33 14519 1000

Hrvatska
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Ireland
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Island
Recordati Ireland Ltd.
Simi: + 353 21 4379400

Italia

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica
S.p.A.

Tel: +39 02 487871

Kvmpog
Recordati Ireland Ltd.
TnA: + 353 21 4379400

Latvija
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Magyarorszag
Recordati Ireland Ltd.
Tel.: + 353 21 4379400

Malta
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Nederland
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Norge
Recordati Ireland Ltd.
TIf: + 353 21 4379400

Osterreich
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Polska
RECORDATI POLSKA sp. z o.0.
Tel.: +48 22 206 84 50

Portugal
Jaba Recordati, S.A.
Tel: + 351 21 432 95 00

Roménia
Recordati Romania S.R.L.
Tel: +4021 667 17 41

Slovenija
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Slovenska republika
Herbacos Recordati s.r.o.
Tel: +420 466 741 915

Suomi/Finland
Recordati Ireland Ltd.
Puh/Tel: + 353 21 4379400

Sverige
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

United Kingdom
Recordati Pharmaceuticals Ltd.
Tel: + 44 (0) 1491 576 336

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour i {MM/AAAA}



Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).
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VIDAUKI IV

FORSENDUR FYRIR EINNI VIDBOTARENDURNYJUN
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Forsendur fyrir einni viobétarendurnyjun
A grundvelli upplysinga sem fram hafa komid sidan upphaflegt markadsleyfi var veitt taldi CHMP ad
jafnveegid 4 milli avinnings og ahettu af Fortacin sé enn jakveett, en telur ad fylgjast beri naid med

oryggi lyfsins af eftirfarandi astedum:

Takmarkadar oryggisupplysingar liggja fyrir vegna takmarkadrar Gtsetningar sem er afleiding af
nylegri og takmarkadri markadssetningu lyfsins.

Af pessum sokum hefur CHMP akvedid, a grundvelli 6ryggismats Fortacin, ad markadsleyfishafi
skuli leggja fram umsdékn um eina endurnyjun til vidbdtar ad fimm arum lidnum.
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