


1. HEITI LYFS

Altargo 10 mg/g smyrsli

2. INNIHALDSLYSING
Hvert gramm af smyrsli inniheldur 10 mg af retapamulini (1% w/w).

Hjalparefni med pekkta verkun:

Hvert gramm af smyrsli inniheldur allt ad 20 mikrogromm af butylerudu hydroxytdlieni (E321).
Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Smyrsli.

Mjukt, beinhvitt smyrsli.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Skammtimamedferd gegn eftirfarandi yfirbordssykingus i 1o hja fullordnum, unglingum,
ungbornum og bérnum (fra 9 manada aldri) (sja kafla\1):

o Kossageit (Impetigo).
e  Syktum litlum skurdum, skramumtog squmudum sarum.

Sja mikilvaegar upplysingar i kafla#.2»og kafla 5.1 vardandi kliniska virkni retapamulins gegn
mismunandi gerdum Staphylocoestt.2ureus.

Hafa skal opinberar leidiseirlingar vardandi rétta notkun syklalyfja i huga.

4.2  Skammtar oq.lvi agjof

Skammtar

Fullordnir {4835 &ra), unglingar (12-17 ara), ungbdrn og bdrn (&4 aldrinum niu ménada til 11 &ra)

Bera tkal'punnt lag af smyrslinu & sykta sveedid tvisvar sinnum & dag i fimm daga.
Sveoid sem borid er & méa bia um med daudhreinsudu sarabindi eda grisju.

Oivggi og verkun hafa ekki verid stadfest i eftirfarandi tilvikum:
o Sar vegna kossageitar, fjoldi > 10 og heildaryfirbord meira en 100 cm?.
o Sykt sar sem eru lengri en 10 cm eda eru > 100 cm? ad heildaryfirbordi.

Hjé& sjuklingum sem eru yngri en 18 &ra & yfirbord pess svaedis sem medhdndlad er ekki ad vera meira
en 2% af heildaryfirbordi likamans.



Sjuklinga sem ekki syna kliniska svorun innan tveggja til priggja daga skal meta ad nyju og énnur
medferd ihugud (sja kafla 4.4).

Sérstakir sjuklingahopar

Aldradir (65 ara og eldri)

Adlogun skammta er ekki naudsynleg.

Skert nyrnastarfsemi

Adlbgun skammta er ekki naudsynleg. Sja kafla 5.3.

Skert lifrarstarfsemi

Adlogun skammta er ekki naudsynleg. Sja kafla 5.3.
BOrn
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun retapamulinsmyrslis hja unghOraura yngri en niu

méanada. Gerd er grein fyrir upplysingum sem nu liggja fyrir i kafla 5.2, pmeliki‘er haegt ad gefa neinar
radleggingar vardandi skdmmtun.

Lyfjagjof

Retapamulin er eingdngu til notkunar & haa.

4.3 Frébendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefaaana sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglunvid notkun

Neaeming eda veruleg stadbundin ertiiig

Ef neeming & sér stad, eda veruleg stadbundin erting vegna notkunar retapamulin smyrslis, skal heetta
medferdinni, purrka smyssli3 vendlega af og hefja adra videigandi medferd vid sykingunni.

Augu og slimhud

Retapamulin smyrslia ekki berast i augu eda a slimhud. Tilkynnt hefur verid um bl6dnasir vid
notkun Altargo & nefslimhuo.

Inntagisa
(latawerdur pess ad fordast inntdku smyrslisins.

Eirdurmat 4 medferd

Ihuga skal adra medferd ef bati er ekki synilegur eda sykingin versnar, eftir 2-3 daga medferd.

Langvinn notkun og ofvoxtur 6nemra érvera

Langvinn notkun retapamulins getur leitt til ofvaxtar éneemra Orvera, p.a m. sveppa. Ef grunur leikur &
ofanisykingu med énaemri 6rveru, skal &kvoroun um medferd byggd & klinisku og drverufraedilegu
mati.



Graftarkyli
Retapamulin & ekki ad nota til medferdar & graftarkylum.

Metisillin-6naemur Staphylococcus aureus (MRSA)

Retapamulin & ekki ad nota til medferdar gegn sykingum sem vitad er eda liklegt er talid ad séu vegna
MRSA (sja kafla 5.1).

I kliniskum rannséknum & sykingu i opnum sarum var verkun retapamulins 6fullnaegjandi hja
sjuklingum med sykingar af voldum MRSA. Orsok pessarar minnkudu klinisku verkunar sem kom
fram hja pessum sjuklingum er 6pekkt.

Butylerad hydroxytélien

Retapamulin smyrsli inniheldur butylerad hydroxyt6lden sem getur valdid stadbundnurrizviZaracoum i
had (t.d. snertiexemi), eda ertingu i augum og slimhaa.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Anrif samtimis notkunar retapamulins og annars lyfjadburdar & sama hdsvasohhafa ekki verid
rannsokud og er ekki melt med slikri notkun.

[ lifrarfrymisdgnum Gr ménnum var synt fram & ad retapamalin yzeri 6rtugur CYP3A4-hemill.

Hins vegar, par sem plasmapéttni retapamulins hefur verid lag vzo Gtvortis notkun (sja kafla 5.2), er
ekki buist vid ad samhlida gjof CYP3A4 hvarfefna med almeananerkun, leidi til kliniskt mikilvaegrar
hémlunar & umbrotum peirra, af véldum retapamalins.

Samhlida gjof ketokonazols til inntdku, 200 mg tvisvarsinium a dag, jok medalgildi AUC .54y 09 Crnax
um 81% pegar 10 mg/g retapamulinsmyrsli var ba(id a skramada hud heilbrigdra fullordinna
karlmanna. pratt fyrir petta var hasta skrada péttai rolasma lag (< 10,5 ng/ml an ketékoénazdls og

< 17 ng/ml pegar gefid med ketokonazoli).

Almenn atsetning fyrir retapamulini herurszertélitil eftir ad 10 mg/g smyrsli hefur verid borid &4 hud
hja fulloronum og bérnum eldri en 2<¢ravhamarkspéttni i plasma < 20 ng/ml). bvi er ekki reiknad med
Kliniskt mikilveegri aukningu & péttad retapamalins i plasma, hja sjuklingum 2 &ra og eldri, sem fa
einnig CYP3A4-hemla.

Boérn

Hja bérnum & aldriiizing ménada til 2 ara er hugsanlegt ad haerri péttni i plasma komi stoku sinnum
fram vio medferd med 10 mg/g retapamulinsmyrsli, samanborid vid eldri born og fullordna. bvi skal
geeta varldar21¥10 mg/g retapamulinsmyrsli er notad hja bornum i pessum aldurshépi, sem einnig fa
CYP3A4-harli, par sem hémlun CYP3A4 geeti valdio frekari aukning & Utsetningu fyrir retapamulini.

Sja kifla .2 vardandi plasmapéttni retapamulins sem fram hefur komid hja sjaklingum i mismunandi
a:durshopum.

4.0  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Engin klinisk gogn liggja fyrir um notkun retapamulins & medgongu. Rannsoknir & dyrum hafa synt
eiturverkanir & aexlun eftir inntéku, en eru 6fullnaegjandi med tilliti til ahrifa a feedingu og proska
fosturs/nybura (sja kafla 5.3).

Retapamulin smyrsli 4 adeins ad nota & medgdngu pegar skyr abending er fyrir notkun syklalyfja a huo
og notkun retapamulins er talin akjosanlegri en notkun syklalyfs til inntoku.



Brjostagjof

Ekki er vitad hvort retapamlin Gtskilst i brjostamjolk. Hja fullorénum er Gtsetning i likamanum i
lagmarki og er pvi liklegt ad pad sem hugsanlega berst til barns & brjdsti sé hverfandi. Uskilnadur
retapamulins i mjolk hefur ekki verid rannsakadur hja dyrum. begar akvérdun er tekin um hvort halda

skuli &fram/heetta brjostagjof eda halda afram/heaetta medferd med Altargo skal pad gert med tilliti til
gagnsemi brjostagjafar fyrir ungbarnid og gagnsemi Altargo medferdar fyrir konuna.

Fri6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif retapamualins & frjdsemi hja ménnum. Engin medferdartenga
ahrif & frjosemi karl- eda kvendyra hafa komid fram i dyrarannséknum (sja kafla 5.3).

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Altargo hefur engin eda dveruleg &hrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8  Aukaverkanir

Yfirlit yfir aukaverkanir

I kliniskum ranns6knum par sem 2150 sjiklingar med yfirbordssykingas i nud notudu Altargo, var
algengasta aukaverkunin erting & sveedinu sem borid var &, en ped Ram fram hja u.p.b. 1% sjuklinga.

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirfarandi hefobundin skilgreining & tioni var notuo:

mjog algengar (>1/10), algengar (> 1/100 til < 1/16), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100),
mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), komavirsialdan fyrir (<1/10.000),

tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni at frafvrirliggjandi gégnum).

Innan tidniflokka eru alvarlegustu auksver<anixiar taldar upp fyrst.

Liffeerakerfi Algerigai’_/ Sjaldgefar Tidni ekki pekkt
Onamiskerfi Ofnaemi, p.m.t.
ofsabjagur
|
HGS og undirhtid (/o Snertiexem
Almennar asisavarkanir | Viobrogd a Viobrdgd a Erting &
0g aukaver.anir & medferdarsvadinu medferdarsvaedinu medferdarsvaedinu
ikoniuzad (p.m.t. svidi)
Erting Verkur
Klagi
Rodi
Born

Tioni, tegund og alvarleiki aukaverkana hja bornum eru eins og hja fullorénum.

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 haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.
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49 Ofskdmmtun

Ef einkenni eftir ofskdmmtun Gtvortis eda eftir inntdku af slysni koma fram, skal veita medferd vio
peim.

Ekkert sértaekt motefni er pekkt.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Syklalyf (antibiotica og chemotherapeutica) vid hadsjukdomum. Ymis syila!df
til stadbundinnar notkunar, ATC flokkur: DO6AX13

Verkunarhattur

Retapamulin er halfsamtengd afleida efnasambandsins pleurémutilins, sem er einariarad“med gerjun,
Ur Clitopilus passeckerianus (&dur Pleurotus passeckerianus).

Retapamulin kemur i veg fyrir préteinmyndun bakteria & sérteekan hatt med [i\vi‘ad verka & sérstokum
stad & 50S undirpeetti ribdséms bakteria, sem er frabrugdinn bindistodunaaniiarra bakteriulyfja,
annarra en pleurématilina, sem verka & ribésom.

Nidurstédur syna ad bindistadurinn felur i sér ribésomproteinst>wag’er naleegt P-seti ribdsémsins og
midju peptidyl transferasa. Med pvi ad tengjast pessum stad«on‘a pleuromutilin i veg fyrir flutning
peptidyls, blokka virkni P-setsins ad hluta og koma i veg fyiig edlilega myndun virkra 50S undirpétta
ribéséma. bannig virdist sem pleuromatilin komi i veg fyriv proteinmyndun bakteria & margan hatt.
Bakteriuhemjandi verkun retapamalins er fyrst oy, fiamst gegn S. aureus og S. pyogenes.

Onemismyndun

par sem retapamulin hefur sérstakamwerisunarhatt er krossénaemi vid syklalyf ar 6drum flokkum hja
peim bakterium sem medferdin veinist/ad mjog sjaldgeeft.

In vitro hafa greinst prju«fer’i sem draga ar nemi fyrir retapamulini. Eitt felur i sér stokkbreytingar &
ribosémproteininu L2, anncai er 6sertaekt atfleedisferli (ABC transporter vgaAv). Synt hefur verid fram
& ad petta Gsérteeka Utfie Gisterli dregur einnig Ur in vitro virkni streptogramins A.

Neemi fyrir plewromutitinum getur einnig ordid fyrir &hrifum af Cfr-rRNA-metyltransferasa, sem
veldur krossénaemi fyrir fenikolum, link6samidum og streptogramini A hja stafylokokkum.

Fyriiistiniska stofna S. aureus, sem hafa annad hvort Utflaedis- eda cfr-6naemisferlio sem lyst er hér &
widal, hefur verid greint fra lagmarksheftistyrk (MIC) fyrir retapamulin sem er 2-64 mikrég/ml. Fyrir
Slauveus-stofna med stokkbreytingar a rib6sémaproéteini L3, sem framkalladar voru a
ranrisoknarstofu, var lagmarksheftistyrkur fyrir retapamalin 0,25-4 mikrég/ml. Enda pott
Taialdsfraedilegt viomidunargildi (cut-off) S. aureus fyrir retapamulin sé 0,5 mikrog/ml, er kliniskt
mikilveegi stofna med haekkadan lagmarksheftistyrk fyrir retapamulin ekki pekkt, par sem retapamulin
getur nad harri stadbundinni péttni (20.000 mikrég/ml) a hadinni.

Ekkert 6neemi myndadist pegar medferd med retapamulini stod yfir i kliniska rannsdknarferlinu og
retapamulin hafdi hemjandi verkun & alla kliniskt einangrada stofna vid styrk sem var <2 pg/ml.



Virkni syklalyfja

Algengi dunnins dnaemis getur verio breytilegt, baedi landfraeedilega og eftir pvi sem timinn lidur fyrir
akvednar tegundir. Stadbundnar upplysingar um énaemi eru eskilegar, sérstaklega pegar veitt er
medferd gegn alvarlegum sykingum. Leita skal rdda sérfraedinga eftir pvi sem naudsynlegt er pegar
algengi stadbundins 6naemis er slikt ad vafi leikur a gagnsemi lyfsins, a.m.k. gegn sumum tegundum
sykinga.

Tegundir sem algengt er ad séu neemar

Staphylococcus aureus™ *

Streptococcus pyogenes*

Streptococcus agalactiae

Lifverur sem er eiginlegt ad vera énemar

Enterobacteriaceae

Pseudomonas aeruginosa

Enterococcus faecalis

*In vitro var retapamulin jafn virkt gegn meticillin-nemum,cgmeticillin-6n@mum stofnum af

S. aureus. Hins vegar, vardandi kliniska virkni gegn Mix2A, 5jé kafla 4.4 og hér a eftir. Retapamulin
aetti ekki ad nota til medferdar & sykingum sem vitad erjada grunur leikur 4, ad séu af véldum MRSA.
* Synt hefur verid fram & virkni & fullnzgjandi hawt I'kliniskum rannséknum.

Verkun og 6rygai

Mjo6g fair MRSA stofnar voru einafioradiv i rannsdéknum & kossageit og i 6llum tilvikum var klinisk
svorun géo (100% : 8/8).

I rannsoknum & kossageit og ftveimur rannséknum & sykingu i opnum sarum var tidni klinisks
arangurs ha fyrir retapamdélia.hic sjaklingum med mapirécin-6neman S. aureus (100% : 11/11) eda
fasidinsyru-6neman <, ¢ureus (96,7% : 29/30). Hins vegar var virkni retapamulins 6fullnaegjandi
(75,7%) i rannsOknuasiriatveimur sem toku til sjuklinga med sykingu i opnum sérum af véldum
MRSA. Enginn muadr zar & in vitro virkni retapamualins gegn S. aureus hvort sem sem einangradir
stofnar voru namir eda 6naemir fyrir meticillini.

Skyringin aizni kliniskri virkni gegn MRSA i sykingum i opnum sarum er 6ljés en tilvist sérstaks
MRSE/ARONs geeti hafa haft ahrif 4 hana. begar medferd bregst i tengslum vid S. aureus, skal ihuga
Kvert stofnar sem hafa aukna smithafni (svo sem Panton-Valentine Leukocidin (PVL)) séu til stadar.

Hlutfall klinisks arangurs vio eftirfylgni sjuklinga
med sykingu i opnum sarum af véldum S. aureus

Svipgerd/PFGE RETAPAMULIN Cephalexin
gerd n/N Hiutfall 95% n/N Hlutfall
arangurs Nékveem arangurs
(%) Cl (%)
S. aureus (allir) 337/379 88,9 (85,3;91,9) | 155/186 83,3
MRSA® 28/37 75,7 (58,8:;88,2) | 21/26 80,8
MSSA 309/342 90,4 (86,7;93,3) | 133/159 83,6

Cl: 6ryggismork. Nakvem 6ryggismork eru reiknud med F-dreifingaradferdinni.
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%: tidni svorunar MRSA vegna PVL+MRSA var 8/13 (62%)

Fjolsetra, slembud, tviblind rannsékn bar saman verkun retapamulinsmyrslis og smyrslis sem innihélt
lyfleysu, vid medferd sjuklinga med sykingu i opnum sarum. Rannsdknin nadi ekki
meginendapunktinum sem var hlutfall klinisks arangurs vid eftirfylgni (dagar 12 - 14) hja sjaklingum i
hopnum sem radgert var ad medhondla (sja toflu hér & eftir).

Klinisk svorun vid eftirfylgni (dagar 12-14), samkvaemt

reiningarpydi

Retapamulin Lyfleysa Munur & 95% CI (%) /

Greiningarpydi n/N Hlutfall n/N Hlutfall | hlutfalli i

arangurs arangurs | arangurs(%) .

ITTC 184/246__| 74,8 75/113__| 664 84 (16, 152),
PPC 170/215 79,1 72/97 74,2 4,8 (-5,2,442
ITTB 139/182 76,4 54/84 64,3 12,1 (006 23,6)
PPB 128/158 81,0 51/69 73,9 7,1 rﬁ 4,18,6)

Cl: 6ryggismork. Oryggismaérk voru ekki adlogud ad fijolbreytileika.
ITTC- pydi sem radgert var ad medhodndla ad meginendapunkti (Intent to Treat Clinice Frimary
Efficacy Population); PPC — pydi vid meginendapunkt samkvemt rannsdknaragstie 1 {"er Protocol
Clinical Primary Efficacy population); ITTB- pydi sem radgert var ad medhéadia,sem haegt var ad
greina bakteriur hja vid meginendapunkt, (Intent to Treat Bacteriological eva'uzwle, Primary Efficacy

Population);

PPB —pydi sem hegt var ad greina bakteriur hja vid meginendapunkt\2erProtocol Bacteriologically
evaluable, Primary Efficacy Population).

Hins vegar var hlutfall klinsks &rangurs med retapamulini he:rra en med lyfleysu hvad vardar
meginendapunkt verkunar (p=0,0336) pegar tekid var tillit ¢l sérkenna sars i upphafi, p.m.t.
sykingavalds, steerdar sars og alvarleika. Sar einstaklinja sem fengu medferd med retapamalini greru
hradar, samkvemt heimsdkn vid lok medferdar (dagar 1%9), med 77,3% minnkun & steerd sars
samanborid vid 43,5% hja sjaklingum sem fengw riadferd med lyfleysu. Vid eftirfylgniheimsokn var
pessi munur hins vegar minni (88,6% hja einswaklingum sem fengu medferd med retapamulini
samanborid vid 81% hja peim sem fengu IyTleysu).

I hdpnum sem radgert var ad medhdndia, og"hagt var ad greina bakteriur hja, var hlutfall klinisks
arangurs med retapamulini (74,8% 239/182) tolfreedilega heaerra en med lyfleysu (64,3%; 54/84).
Munurinn var adallega vegna haria ritutfalls d&rangurs sem kom fram hja einstaklingum sem fengu
medferd med retapamulini egworu med sykingar af voldum S. aureus, samanborid vid einstaklinga
sem fengu medferd med ly€ ey=u (sja toflu hér & eftir). Enginn avinningur kom hins vegar fram midad
vid lyfleysu hja einstai [naurn med sykingar i opnum sarum af voldum S. pyogenes.

Hlutfall klinisk&.A27angurs vid eftirfylgni sjuklinga sem radgert var ad medhéndla og voru
med sykingar i opnum sarum, af véldum S. aureus og S. pyogenes, sem hagt var ad greina
bakteriur hja

Sykirgavalo: Retapamulin Lyfleysa
n/N Hlutfall 95% Néakvaem CI n/N Hlutfall

Bal arangurs (%) arangurs (%)
o, awreus (allir) 117/147 79,6 72,2;85,8 43/65 66,2
| raticillin 6naemir 15/24 62,5 40,6;81,2 2/8 25,0

(MRSA)

meticillin neemir 102/123 | 82,9 75,1;89,1 41/57 71,9

(MSSA)

S. pyogenes 29/36 80,6 64,0;91,8 12/15 80,0

Cl: 6ryggismork. Nakvaem dryggismork eru reiknud med F-dreifingaradferdinni.



5.2  Lyfjahvorf

Frésog
Heilbrigdir fullordnir

I rannsokn sem gerd var hja heilbrigdum fullordnum einstaklingum var 10 mg/g retapamulinsmyrsli
borid daglega a heila hid og skrdmada hud undir umbudum i allt ad 7 daga. Péttni lyfsins i likamanum
eftir ad retapamualin var borid & heila hid var mjog 1ag. C.ax gildi (geometric mean) i plasma eftir ad
borid var 4 200 cm? af skramadri hid var 9,75 ng/ml & 1. degi og 8,79 ng/ml & 7. degi og
hamarkspéttni (Crax) sem skrad var hjé einstaklingi reyndist vera 22,1 ng/ml.

Sjuklingar fr4 2 &ra aldri

Einstok plasmasyni voru tekin hja 516 sjuklingum, fulloronum og bérnum, sem fengu Gigsstis
medferd med 10 mg/g retapamulinsmyrsli tvisvar sinnum & dag i 5 daga til medferdar ae¢n sykingu i
s&rum vegna slysa. Synin voru tekin &dur en smyrslid var borid & (pre-dose) hja fullofdritm & 3. eda
4. degi og 0-12 klukkustundum eftir ad smyrslid var sidast borid & hja bérnum, a3./eda*4. degi. Flest
synin (89%) voru undir nedri greiningarmérkum (0,5 ng/ml). T peim synum serd hoidu meaelanlega
péttni var retapamulinpéttni laegri en 2,5 ng/ml i 90% tilvika. Haesta péttni rgtigpardlins sem maldist i
plasma var 10,7 ng/ml hja fulloronum og 18,5 ng/ml hja bérnum (2-17 ara).

Sjuklingar & aldrinum 2 manada til 24 manada

Stok plasmasyni voru tekin um 4-8 klst. eftir fyrstu notkun & £8qum’3 eda 4 hja sjuklingum fra

2 manada til 2 ara med kossageit eda sykingu i sdrum vegna'ziysa eda hudsjukdéma (athugid ad
retapamulin er ekki etlad til notkunar vid sykingum ofzali fiiosjukddéma). Retapamulinpéttni var
meelanleg i 46% (36/79) syna (& bilinu 0,52 til 177,3 ng/miy en meirihluti pessara syna (27/36; 75%)
innihélt < 5,0 ng/ml.

Hja bérnum & aldrinum fra 9 ménada til 2 ara var bettni retapamalins i plasma melanleg i 32% (16/50)
syna. Ein meling & péttni retapmualins (95, n¢‘ml) var herri en hasta péttni sem komid hefur fram hja
sjuklingum & aldrinum 2-17 &ra (18,5 rg/tal). bessi péttni meeldist hjé barni med sykingu ofan i
hadsjukdom, sem retapamulin er ekiiy®ead til notkunar gegn.

Ekki er meelt med notkun retanamuiins hja bérnum yngri en 9 manada. Hja bérnum & aldrinum

2 méanada til 9 méanada var [éttni retapamdlins i plasma meelanleg i 69% (20/29) syna. Fjérar meelingar
a péttni retapamulins,i pfasiaa (26,9; 80,3; 174,3 og 177,3 ng/ml) voru harri en haesta péttni sem
komid hefur fram hjé s;« Kivngum & aldrinum 2-17 &ra (18,5 ng/ml).

Dreifing

par sem ad.irisirlitid frasogast af retapamulini, hefur dreifing pess i vefi hja ménnum ekki verid
ranns &'auo.

Symtiaerur verid fram & ad in vitro er retapamualin P-glykoprétein (Pgp) hvarfefni og hemill.
Hin®vegar var hamarkspettni hja ménnum eftir Gtvortis notkun 10 mg/g smyrslis & 200 cm? af
Skiamadri hud (Crax=22 ng/ml; AUC q.,4) =238 ng.klst/ml) 660falt leegri en 1Cs, retapamulins fyrir Pgp
hémlun.

Um pad bil 94% retapamalins eru bundin plasmaproéteinum hja ménnum.

Umbrot

Oxunarumbrot retapamalins in vitro i lifrarmikrosémum ar ménnum verda fyrst og fremst fyrir tilstilli
CYP3A4 med minni hattar framlagi CYP2C8 og CYP2D6 (sja kafla 4.5).



Brotthvarf
Retapamulin brotthvarf hja ménnum hefur ekki verid rannsakad.

Sérstakir sjuklingahdpar

Engar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf hja sjaklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.
Engu ad sidur eru dryggisvandamal ekki fyrirsjaanleg par sem su plasmapéttni sem greinst hefur er
mjog lag.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturverkanir eftir endurtekna skammta

| 14 daga rannsoknum & eiturverkunum eftir inntoku (50, 150 eda 450 mg/kg) hja rottuny wemu.fram
adlogunarbreytingar i lifur og skjaldkirtli. Hvorug pessara breytinga hefur kliniska pydingu.

Hja épum sem fengu Iyfid til inntoku (50, 150 eda 450 mg/kg) i 14 daga attu sérste d skdmmtahad
uppkost.

Krabbameinsvaldandi ahrif, stokkbreytingar, eiturverkanir & exlun
Langtimarannséknir & dyrum til ad meta krabbameinsvaldandi ahrif haia\ekki verid gerdar fyrir
retapamalin.

Ekkert benti til eiturverkana & erfdaefni i in vitro rannsoknum-4,sték«breytingum og/eda ahrifum a
litninga i eitileexlisfrumuprofi hja masum, & reektudum eitilfiini'm ar bl6di fra ménnum, né heldur
pegar skodud voru in vivo ahrif a litninga i érkjarnapréfichjaottum.

Ekkert benti til skertrar frjésemi hja karlkyns eda ¥venkyns rottum af 50, 150 eda 450 mg/kg/dag til
inntoku, sem leiddu til allt ad 5faldrar peirrar péteni, likamanum sem talid er ad geti att sér stad hja
monnum (pegar borid var & 200 cm? af skramatei 10d: AUC 238 ng.kIst/ml).

I rannséknum 4 eiturverkunum & fosturvisa, Njasottum komu fram eiturverkanir & proska (minnkud
fosturpyngd og seinkud beingervingrigainagrindar) og eiturverkanir & médur vid skammta til inntoku
sem voru > 150 mg/kg/dag (semsaisyvarar > 3faldri peirri péttni i likamanum sem talid er ad eigi sér
stad hjd monnum (sja hér ad framary). Engar medferdartengdar vanskapanir komu fram hja rottum.

Retapamulin var gefid pang.uoum kaninum i samfelldu innrennsli i &0 & 7. til 19. degi eftir getnad.
Eiturverkanir & médur kortid fram vid skammta sem voru > 7,2 mg/kg/dag sem samsvarar > 8 faldri
peirri péttni i likariaruin sem talid er ad eigi sér stad hja ménnum (sja hér ad framan). Engin
medferdartengc*ahrit komu fram & proska fésturvisis/fésturs.

Engar rannigkrir voru gerdar til pess ad meta ahrif retapamalins & proska fyrir og eftir faedingu. Hins
vegal sxamu engin almenn ahrif fram hja rottuungum pegar retapamulin smyrsli var borid a pa.

¢ LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Hvitt, mjukt paraffin
Butylerad hydroxytdlien (E321)

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.
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6.3 Geymslupol

Oopnud tupa og skammtapoki: 2 &r.

Opnud tapa: 7 dagar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

6.5 Gerdilats og innihald

0,5 g skammtapoki ur alpynnu. Askja med 12 skammtapokum.
590, 10 g og 15 g altapur med skruftappa Ur plasti. Askja med 1 tapu.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Pegar medferd er lokid skal farga pvi sem eftir er af smyrslinu.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Glaxo Group Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
Bretland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/07/390/001
EU/1/07/390/002

EU/1/07/390/003
EU/1/07/390/004

9. DACSEINING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
“MARKADSLEYFIS

l2agsatning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 24. mai 2007
Iyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. april 2012

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDATAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR C&G SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDURZDATTAKMARKANIR ER VARDA
ORYGGI O&G YERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrqur fyrir lokasampykkt

Glaxo Operations UK Ltd. (trdg. As Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

Durham, DL 12 8DT

Bretland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Markadsleyfishafi skal leggja fram samantektir um éryggi lyfsins i samrzzmi (i) skilyrdi sem koma
fram i lista yfir viomidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD Jisi) sem gerd er krafa um i
grein 107¢(7) i tilskipun 2001/83 og er birtur i vefgatt fyrir evropsk Iy1:

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDXORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sam krafist er, sem og 66rum radstéfunum eins og
fram kemur i d&tlun um aheettustjornun i Kafla2.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & astlun
um ahattustjornun akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda aatltn win sheettustjérnun:
» Ad beidni LyfjastofnGrar Evidpu.
» Pegar adheettustjorrunfirkesfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast se.n geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaey: i"&rangi (tengdur lyfjagat eda lagmoérkun ahaettu) neest.

Ef skil 4 samanzekt urii 6ryggi lyfsins og uppfarsla & aztlun um ahaettustjérnun er aztlud & svipudum
tima mé skila,beim saman.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJAFYRIR5g,10 g, 15 g TUPU

1. HEITILYFS

Altargo 10 mg/g smyrsli
Retapamulin

| 2. VIRK(T) EFNI (A |

Hvert gramm inniheldur 10 mg retapamalin (1% w/w)

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig:

Hvitt, mjukt paraffin

Butylerad hydroxytolten (E321)
Sja nanari upplysingar i fylgisedli

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Smyrsli
5gx1tapa
10 g x 1 tapa
15 g x1 thpa

5. ADFERD VID LYFJAGJBF OG IKOMULEID(IR)

Ma ekki taka inn.

Berist & sykt sveedi sarakwaanit fyrirmalum laeknis.
Lesid fylgisedilinngyrir riotkun.

Eingdngu til notkunasé had.

6. -~SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
+ (HYORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Notid ekki i augu eda & slimhua.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Glaxo Group Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
Bretland

Wo R

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/07/390/002 5 ¢
EU/1/07/390/003 10 g
EU/1/07/390/004 15 g

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN |

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARRE @BEI NINGAR

| 16. UPPLYGINGAR MED BLINDRALETRI

Altarao
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR 0,5 g SKAMMTAPOKA

1. HEITILYFS

Altargo 10 mg/g smyrsli
Retapamulin

| 2. VIRK(T) EFNI (A |

Hvert gramm inniheldur 10 mg retapamalin (1% w/w)

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig:

Hvitt, mjukt paraffin

Butylerad hydroxytolten (E321)
Sja néanari upplysingar i fylgisedli

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Smyrsli
0,5 g x 12 skammtapokar

(5. ADPFERD VID LYFJAGJOE.CG IKOMULEID(IR)

Ma ekki taka inn.

Berist & sykt svaedi samkyaemufyrirmaelum laeknis.
Lesid fylgisedilinn fyrir nct <

Eingongu til notkunar@, 24,

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

Geyn'id par sem born hvorki na til né sja.

7, ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Notid ekki i augu eda & slimhaa.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid harri hita en 25°C.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Glaxo Group Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
Bretland

[12. MARKADSLEYFISNUMER N,

EU/1/07/390/001

|13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

[15. NOTKUNARLEIPREINRGAR

[16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Altargo
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

5g,10g, 159 TUPA

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Altargo 10 mg/g smyrsli
Retapamulin
Til notkunar & hao.

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF N o7 —‘

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM DYNEIl_T?UMMAL EDA FJOLDI EININGA

5g
109

159

| 6. ANNAD

Notid ekki i augu eda & slimhua.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

0,59 SKAMMTAPOKI

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Altargo 10 mg/g smyrsli
Retapamulin
Til notkunar & hao.

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF N o7 —‘

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGR, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

05¢9

6. ANNAD

Notid ekki i augu eda & slinthud
Geymid ekki vid haerrititaen 25°C.

Lesid fylgisedilinn 1yt notkun.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
Altargo 10 mg/g smyrsli
Retapamulin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur 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.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. pPad getur valdid
peim skada, jafnvel pdtt um sému sjukddmseinkenni sé ad reda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukavewkazir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Altargo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Altargo

Pakkningar og adrar upplysingar

SprwONE™

1. Upplysingar um Altargo og vid hverju pad er notad

Altargo smyrsli inniheldur syklalyf sem kallast retaparilir, sem er notad a huo.

Altargo er notad til medferdar gegn bakteriusykingum sem na til litilla hudsvaeda. Sykingar sem méa
medhdndla eru m.a. kossageit (sem veldur hradrind $i’ktum sveedum) og sykingar i skuroum, skeinum
0g saumudum sarum.

Altargo er &tlad fulloronum og bérnurd niv. mar.ada og eldri.

2. Adur en byrjad er ad nota Altargo
Ekki méa nota Altargo

Ef um er ad reeda o nwemi fyrir retapamalini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarcxd (g varudarreglur

l.€itic,raca hjé leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Altargo er notad.

Eif pd tekur eftir pvi ad sykingin versnar eda ad rodi eykst eda erting eda 6nnur einkenni koma fram a
mooferdarsvaedinu, skaltu heetta notkun Altargo og greina leekninum fra pvi. Sja einnig kafla 4 i
pessum fylgisedli.

Ef sykingin hefur ekkert lagast & tveimur til premur dégum skaltu hafa samband vid leekninn.

Born

Altargo skal ekki nota hja bérnum sem eru yngri en niu manada.
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Notkun annarra lyfja samhlida Altargo

Berdu ekki énnur smyrsli, krem eda hudmjolk & svaedid sem verid er ad medhdndla med Altargo nema
leeknirinn hafi gefid sérstok fyrirmaeli um pad.

Lattu leekninn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Ef sjuklingurinn er barn yngra en tveggja ara er sérstaklega mikilvaegt ad pu latir leekninn vita um 6lI
onnur lyf sem barnid feer, p.m.t. lyf sem fengin eru an lyfsedils. Hugsanlegt er ad notkun Altargo hja
boérnum sem taka akvedin lyf (svo sem sum lyf gegn sveppasykingum) geti valdiod pvi ad péttni
Altargo i bl6di verdi haerri en venjulega. betta geeti valdid aukaverkunum. Laeknirinn mun dkveda
hvort nota megi Altargo hja barni yngri en 2 ara sem tekur onnur Iyf.

Medganga og brjostagjof

Vid medgdngu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada? iéaleekrinum
eda lyfjafraedingi aour en lyfio er notad. Laeknirinn mun akveda hvort pessi medferd hentar per.

Akstur og notkun véla

EKkKi er buist vid pvi ad Altargo hafi ahrif & haefni pina til ad aka eda nota véia

Altargo inniheldur batylerad hydroxytélten (E321)

pad getur valdid stadbundnum hidvidbrogdum (t.d. snertihi6bolgu) eca ertingu i augum og slimhuao.
3. Hvernig nota & Altargo

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Eiekri er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Hvernig Altargo er borid a

Venjulega er punnt lag af smyrslinu ba’10% sykia hudsveedid tvisvar sinnum & dag i fimm daga.

Eftir ad pu hefur borid smyrslid & geter ! sett daudhreinsadar saraumbUdir eda grisju yfir, nema
leeknirinn hafi sagt pér ad setja enged_wnbadir yfir.

Haltu &fram ad nota Altargo'eins lengi og leeknirinn hefur gefid radleggingar um.

Altargo er eingéngu til notkundr a hud. Pad ma ekki setja i augu, munn eda & varir, inn i nef eda inn i
kynfaeri kvenna. Ef smy: Siid fer Ovart a pessi svaedi skaltu pvo svadid med vatni og radfeera pig vid
leekni ef pa finnur fvrirdpeaegindum. Ef pad notar Altargo Ovart innan i nefid geetirdu fengid blddnasir.
Pvodu henduenar ddur og eftir ad pu notar smyrslid.

Ef neindur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Férrraou umframmagn af smyrslinu vandlega af.

E.gleymist ad nota Altargo

Berdu smyrslid & strax og pu manst eftir pvi og sidan nasta skammt & venjulegum tima.

Ef Altargo er tekid inn fyrir slysni

Hafdu samband vid laeekninn eda lyfjafraeding til ad fa radleggingar.
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Ef hatt er ad nota Altargo

Ef pu heettir ad nota Altargo of snemma getur bakterian farid ad fjolga sér aftur og sykingin tekid sig
upp & ny. Ekki heetta ad nota lyfio &dur en pu hefur talad vid leekninn eda lyfjafraeding.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.
Einkenni sem parf ad fylgjast med
Alvarleg viobrogd i hud eda ofnaemi (tioni ekki pekkt)
Ef pu feerd alvarleg vidbrogo i hid eda ofneemi (t.d. verulegan klada eda veruleg utbrot_frota i andlit,
varir eda tungu):

e hattu ad nota Altargo

e purrkadu smyrslid vandlega af
e hafdu strax samband vid leekninn eda lyfjafreeding

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram & hid par sem Altargo hefir vario borid &:

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjurp{10zinstaklingum):

- erting i hud

Sjaldgafar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

- verkur, kI4di, rodi eda Utbrot (snertiexem)

Adrar aukaverkanir (tioni ekki pekkt, ekki‘aecnad axtla tidni dt fra fyrirliggjandi gégnum):

- svidi

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, hjakrunaifra dinginn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem eklsi e mianst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomlag' sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haeatad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hveixilo'geyma 4 Altargo

@eyniio I/fid par sem born hvorki na til né sja.

Ekkiskal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni & eftir ,,Fyrnist®.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vio herri hita en 25°C.

Fargio opnum tapum 7 dégum eftir ad paer hafa verid opnadar, jafnvel pé paer séu ekki témar. Ekki
skal geyma paer til ad nota sidar.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Altargo inniheldur

- Virka innihaldsefnid er retapamalin. Hvert gramm af smyrsli inniheldur 10 mg af retapamulini.

- Onnur innihaldsefni eru hvitt, mjukt paraffin og butylhydroxytolden (E321), sem er
rotvarnarefni.

Lysing & atliti Altargo og pakkningastardir

Altargo er mjukt, beinhvitt smyrsli.

pad er i altipu med plasttappa, sem inniheldur 5, 10 eda 15 gromm af smyrsli eda i

alpynnuskammtapoka sem inniheldur 0,5 g af smyrsli.

Pakkning med 1 tapu.
Pakkning med 12 skammtapokum.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar hér a landi.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi Framleidandi
Glaxo Group Ltd Glaxo Oraiafions UK, Ltd, (trading as Glaxo
980 Great West Road Wellzomie, Operations)
Brentford Harmire Road
Middlesex TW8 9GS Barnard Castle
Bretland County Durham DL12 8DT
Bretland
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Bbbarapus
I'nakcoCmutKnaiitn EOO/]
Ten.: +359 295310 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: + 372 6676 900
estonia@gsk.com

EA\LGoa
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
TnA: + 30 210 68 82 100

Espafia

Stiefel Farma, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire %1éxoSmithKline
Tél.:%23(0)L 39 17 84 44
diam@gs<.com

Klrvatska
GiaxoSmithKline d.o.o.
Tél: + 3851 6051 999

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000
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Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)10 8552 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kift.
Tel.: + 36 1 225 5300

Malta
GlaxoSmithKline Malta (Malta) Limite¢
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 6938100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmitariine AS
TIf: + 47222320720 00
firmancati@ysk.no

Outerveich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351 21 412 95 00

FI.PT@gsk.com

Romaéania
GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
Tel: + 4021 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0)1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s. r. o.
Tel: +421 (0)24826 11 11



Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 9218 111

Kvmpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 357 22 89 95 01
gskcyprus@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tel: + 370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfifistofntinar Evropu http://www.ema.europa.eu/

recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Upplysingar & islensku eru & http://www.serhayaskra.is
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