PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Adenosin Macure 5 mg/ml injektions-/infusionsvatska, l16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller 5 mg adenosin.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektions-/infusionsvatska, l6sning
pH: 4,5till 7,5
Osmolaritet: 280,0-340,0 mOSm/I

Klar och féarglds 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Avbrytande av paroxysmal supraventrikular takykardi innefattande den atrioventrikuldra (AV)-noden.
Astadkommande av kortvarigt AV-block fér pavisande och lokalisering av accessorisk
retledningsbana med preexcitation.

Farmakologisk provokation av ischemi i hjartat i samband med myokardskintigrafi (tallium eller
teknetium) hos patienter som inte kan utféra adekvata arbetsprover eller for vilka arbetsprover ar
olampliga. Det kan ocksa anvandas vid ekokardiografi, i de fall dar andra farmakologiska
provokationsmetoder ej kan anvéndas.

4.2  Dosering och administreringssatt

Intravends injektion

Adenosin Macure ska endast anvandas pa akutmottagningar, intensivvardsavdelningar eller
motsvarande under kontinuerlig 6vervakning av hjartrytmen. Nedanstdende doseringsanvisningar
avser administrering via en perifer ven. Adenosin ska administreras som en snabb intravends (i.v)
bolusinjektion i en ven eller venkateter. Om en venkateter anvands ska adenosin injiceras sa proximalt
som mojligt foljt av en snabb spolning med fysiologisk koksaltlésning. Om administrering sker i en
perifer ven ska en grov kanyl anvandas. Pa grund av adenosins korta halveringstid ska startdosen
minskas med cirka 50 % vid administrering i en central ven.

Intravends infusion

Undersodkningen ska endast utforas av kvalificerad lakare med specialistkompetens och med
erforderlig utrustning for akut hjartsjukvard inom rackhall.

For att undvika en boluseffekt ska infusionen administreras genom en separat venkateter. Blodtrycket
ska matas pa den arm som inte far adenosininfusionen.



Behandling vid paroxysmal supraventrikular takykardi

Vuxna

Denna produkt kan anvandas med en dosékning pa 5-10-15 mg samt med en dosokning pa 3-6-9-12
mg.

5-10-15 mg dosdkning

Initialt ges 5 mg som en snabb intravends injektion under 1-2 sekunder féljt av en spolning med
fysiologisk koksaltlgsning (cirka 5 ml). Vid behov ges ytterligare 10 mg (f6ljt av en spolning) inom 1-
2 minuter. Om det dnskade resultatet anda inte uppnas kan dosen okas annu en gang till 15 mg tills ett
AV-block uppnas. Behandlingen far upprepas tva ganger med 1-2 minuters intervall. Doser hogre én
15 mg kravs vanligtvis inte.

5-10-15 mg: antal ml av I6sning som ska tas fran ampullen/injektionsflaskan

Dos Antal ml av 16sning som ska tas fran
ampullen/injektionsflaskan
5mg 1mil
10 mg 2mi
15 mg 3mi

3-6-9-12 mg dosokning

Initialt ges 3 mg som en snabb intravends injektion under 1-2 sekunder foljt av en spolning med
fysiologisk koksaltldsning (cirka 5 ml). Vid behov ges ytterligare 6 mg (foljt av en spolning) inom 1-
2 minuter. Om det fortfarande behdvs ges ytterligare 9 mg (féljt av en spolning) inom 1-2 minuter.
Om det 6nskade resultatet &nda inte uppnas kan dosen dkas annu en gang till 12 mg tills ett AV-block
uppnas.

3-6-9-12 mg: antal ml av losning som ska tas fran ampullen/injektionsflaskan

Dos Antal ml av 16sning som ska tas fran
ampullen/injektionsflaskan
3mg 0,6 mi
6 mg 1,2ml
9mg 1,8 ml
12 mg 2,4 ml

Pediatrisk population

Behandlingen ska ges pa en specialistmottagning. Utrustning for akut hjartlungraddning maste finnas
tillganglig omedelbart i handelse av hjért- och andningsstopp. Adenosin &r avsett att anvéndas under
kontinuerlig EKG-6vervakning. Adenosin Macure ska doseras i forhallande till kroppsvikten och
administreras i stigande doser foljt av en spolning med fysiologisk koksaltldsning.

Rekommenderad dosering:

o Forsta bolusinjektion: 0,1 mg/kg kroppsvikt (max dos pa 6 mg).

o Dérefter 6kas dosen efter behov med 0,1 mg/kg kroppsvikt tills den supraventrikulara
takykardin ar havd.

Om 6vergangen till sinusrytm inte ar varaktig kan behandlingen upprepas. Doser hogre an 12 mg

rekommenderas vanligtvis inte.



Induktion av kortvarigt AV-block for detektion och lokalisering av accessoriska retledningsbanor med
preexcitation

Vuxna

Individuell dostitrering med snabba intravendsa injektioner (vid ett intervall pa 3-15 mg hos vuxna)
for att uppna ett kortvarigt (< 10 sekunder) AV-block. Behandlingen far upprepas med 1-2 minuters
intervall.

Pediatrisk population

Samma forsiktighetsatgarder anvands som vid behandling av paroxysmal supraventrikular takykardi.
Adenosin Macure doseringen maste justeras enligt kroppsvikt och lakemedlet maste administreras i
stigande doser foljt av spolning med fysiologisk koksaltldsning. Initialt ges 50 mikrogram/kg
kroppsvikt. Déarefter kan dosen 6kas varannan minut med 50 mikrogram/kg kroppsvikt for varje
dossteg (d.v.s. 100, 150, 200, 250 och 300 mikrogram/kg kroppsvikt) tills en 6vergaende effekt pa
AV-ledningen observeras. Doser hdgre dn 15 mg kréavs vanligtvis inte.

Eftersom mangder under 0,1 ml kan vara svara att dosera exakt rekommenderas spadning av Adenosin

Macure till 2,5 mg/ml for spadbarn under 5 kg. Adenosin Macure spads lampligen med fysiologisk
koksaltldsning (5 ml Adenosin Macure + 5 ml koksaltldsning).

Antal ml av spadd lésning (2,5 mg/ml) hos barn

Kroppsvikt Dosniva (mikrogram/kg)
(kg)
501 100 150 200 2500 300
1 0,02ml | 0,04 ml 0,06 ml 0,08 ml | 0,20 ml 0,12 ml
2 0,04 ml | 0,08 mi 0,12 ml 0,16 ml | 0,20 ml 0,24 ml
3 0,06 ml | 0,12 ml 0,18 ml 0,24 ml | 0,30 ml 0,36 ml
4 0,08 ml | 0,16 ml 0,24 ml 0,32ml | 0,40 mi 0,48 ml
5 0,10 ml | 0,20 ml 0,30 ml 0,40 ml | 0,50 ml 0,60 ml
>5 | - Ospadd lésning -----
Antal ml av ospadd lésning (5 mg/ml) hos barn
Kroppsvikt Dosniva (mikrogram/kg)
(kg)
509 100 1509 200 2509 300
10 0,10 ml 0,20 ml 0,30 mi 0,40 mi 0,50 mi 0,60 mi
15 0,15 ml 0,30 ml 0,45 ml 0,60 ml 0,75 ml 0,90 ml
20 0,20 ml 0,40 ml 0,60 mi 0,80 mi 1,00 ml 1,20 ml
25 0,25 ml 0,50 ml 0,75 ml 1,00 ml 1,25 ml 1,50 ml
30 0,30 ml 0,60 ml 0,90 ml 1,20 ml 1,50 ml 1,80 ml
35 0,35 ml 0,70 ml 1,05 ml 1,40 ml 1,75 ml 2,10 ml
40 0,40 ml 0,80 ml 1,20 ml 1,60 ml 2,00 ml 2,40 ml
45 0,45 ml 0,90 ml 1,35 ml 1,80 ml 2,25 ml 2,70 mI?
50 0,50 ml 1,00 ml 1,50 ml 2,00 ml 2,50 ml? 3,00 mI?
D Indikation av paroxysmal supraventrikular takykardi: Initial dos 100 mikrogram/kg och darefter en stegvis ékning
med 100 mikrogram/kg vid behov.
) Indikation av paroxysmal supraventrikulér takykardi: Doser hdgre &n 12 mg rekommenderas vanligtvis inte.

Dosering till barn som véager mer &n 50 kg kan folja dosrekommendationerna for vuxna.




Farmakologisk provokation av ischemi i hjartat i samband med myokardskintigrafi (tallium eller
teknetium) eller ekokardiografi

Adenosin Macure infunderas intravendst i en perifer ven. Infusionshastigheten ska vanligtvis vara
140 mikrogram/kg/min. Vid skintigrafi ska adenosin ges under 4—-6 minuter och respektive isotop
maste injiceras efter 3 minuters infusion av adenosin. Vanligtvis fortsatter infusionen i 2 minuter efter
att isotopen har injicerats. Infusionen kan kombineras med samtidigt lattare fysisk motion for att
minska eventuella biverkningar.

Antal ml av Adenosin Macure infunderat per minut relaterat till vikt

Kroppsvikt
(kg) ml/min
40 1,1
50 14
60 1,7
70 2,0
80 2,2
90 2,5
100 2,8
110 3,1
120 3,4
130 3,6
140 3,9
150 4,2

Om ett avsevart blodtrycksfall intraffar (mer an 25 % av utgangsblodtrycket) ska dosminskning
Overvagas (stegvisa minskningar med 30 mikrogram/kg/min med en minuts intervall rekommenderas)
for att forhindra ytterligare blodtrycksfall.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.
Tidigare biverkningar av adenosin. AV-block grad Il eller 111 samt sick sinus-syndrom hos patienter
som saknar fungerande pacemaker. Svar hypotoni. Instabil angina pectoris. Icke-kompenserad
hjértsvikt.

Endast for infusion: Forhojt intrakraniellt tryck. Hypovolemi. Samtidig behandling med dipyridamol.
4.4  Varningar och forsiktighet

Eftersom Adenosin Macure kan orsaka betydande hypotoni ska forsiktighet iakttas vid administrering
till patienter med okorrigerad hypovolemi, fortrangning av proximala aorta, vanster/hdger shunt,
perikardit, perikardiell utgjutning, storningar i autonoma nervsystemet eller karotisstenos med
pavarkat cerebralt blodflode. Adenosin Macure ska ges med forsiktighet till patienter efter
myokardinfarkt.

Adenosin Macure ska anvandas med forsiktighet som infusion vid diagnostik hos patienter med
laggradiga retledningssjukdomar (AV-block grad I och grenblock) eftersom en 6vergaende forsamring
kan uppsta under infusionen. Patienter med formaksflimmer/-fladder och en accessorisk
retledningsbana kan fa 6kad 6verledning via den accessoriska banan. Hos patienter med kronisk
obstruktiv lungsjukdom kan adenosin utldsa eller forvarra bronkospasmer.

Svar bradykardi har rapporterats i sallsynta fall. Svar bradykardi ska uppfattas som en varning for att
storningar i impulsbildning och/eller retledningssystem foreligger. Behandlingen ska avbrytas. Svar
bradykardi skulle kunna inducera torsades de pointes, i synnerhet hos patienter med forlangt QT-
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intervall. Forsiktighet ska iakttas vid administrering av adenosin som en injektion till dessa patienter.
Fram till nu har inga data rapporterats fran fall av torsades de pointes nar adenosin kontinuerligt
infunderas i samband med ett stresstest. En forklaring kan vara den mycket lagre dos som ges per
tidsenhet nér adenosin infunderas under stresstester jamfort med nér det injiceras av terapeutiska skal.

En Okad hjartkanslighet for adenosin har observerats hos patienter som nyligen har genomgatt en
hjarttransplantation (under det senaste aret).

Pediatrisk population
Adenosin kan utlosa formaksarytmier och kan darmed leda till ventrikulr acceleration hos barn med
Wolff-Parkinson-White (WPW)-syndrom. Se &ven avsnitt 5.1.

Effekten vid intraossds administrering har inte faststéllts.
4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och dvriga interaktioner

Adenosin interagerar med dipyridamol, koffein och teofyllin. Samtidig behandling med teofyllin kan
medfora att patienten behover en nagot hogre dos for induktion av AV-block. Koffein &r en svag
adenosinreceptorantagonist, vilket innebar att variation mellan individer av dosbehov kan uppkomma i
samband med koffeinintag. Mat och dryck innehéllande koffein bor helst inte intas inom 12 timmar
fore diagnostisk anvandning av adenosin.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Data fran ett begransat antal gravida kvinnor som behandlades med adenosin (33 st, varav 3 blivit
behandlade under forsta trimestern) visar inga biverkningar under graviditeten eller paverkan pa
fostrets eller pa det nyfodda barnets hélsa. For narvarande finns inga epidemiologiska data
tillgangliga. Forsiktighet ska iakttas nar gravida kvinnor behandlas och andra mer studerade alternativ
ska Overvagas i forsta hand.

Det &r okdnt om adenosin utsondras i brostmjolk. Pa grund av adenosins korta halveringstid forvantas
ingen risk for barnet och adenosin kan darfor ges till ammande kvinnor.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Intravends injektion: Eventuella biverkningar ar lindriga och dvergaende (vanligtvis inom

30 sekunder). De vanligaste biverkningarna ar dyspné (cirka 17 %), varmevallning (cirka 17 %) och
brostobehag (cirka 14 %). Cirka 50 % av patienterna upplever inga symtom.

Vanliga Mindre vanliga Séllsynta Ingen ké&nd
(>1/100, (> 1/1 000, (>1/10 000, frekvens (kan
< 1/10) < 1/100) < 1/1 000) inte berdknas
fran
tillgangliga
data)
Allméanna symtom Huvudvark, Svettning
och/eller symtom vid | yrsel,
administreringsstallet | brostsmérta




Hjéartat Vérmevallning, | Palpitationer, Uttalad hypotoni | Koronar
reflektorisk hypotoni och arytmier, arteriospasm
takykardi inklusive som kan leda

kammarflimmer | till hjértinfarkt
Ventrikular
extrasystole och
formaksflimmer
Magtarmkanalen [llaméaende Metallsmak, tryck
i [jumsken

Andningsvagar, Dyspné, Hyperventilering | Férsdamring av

bréstkorg och tryckkansla i astma

mediastinum brostet

Psykiatriska tillstand Agitation

Centrala och perifera | Parestesier

nervsystemet

Ogon Dimsyn

Intravends infusion: Intravends infusion forknippas med en hdgre frekvens av biverkningar. De flesta
ar dock lindriga och ganska dvergaende (inom ett par minuter). Den vanligaste biverkningen ar
brostsmérta (cirka 40 %). For att begrénsa biverkningar kan infusionen kombineras med samtidig
lattare fysisk motion.

Vanliga Mindre vanliga | Sallsynta Ingen ké&nd
(> 1/100, (>1/1 000, (> 1/10 000, frekvens (kan inte
< 1/10) < 1/100) < 1/1 000) beraknas fran
tillgéngliga data)
Allménna symtom Brost-, huvud-
och/eller symtom vid | och kdksmarta,
administreringsstallet | yrsel
Hjértat Vérmevallning, | Palpitationer, Uttalad hypotoni | Koronar
AV-block hypotoni, AV- och arteriospasm som
grad I-Il, ST- | block grad IlI kammararytmier, | kan leda till
sénkning inklusive hjartinfarkt
kammarflimmer
Ventrikuldr
extrasystole och
formaksflimmer
Magtarmkanalen [llaméende,
epigastrisk
smarta
Andningsvdgar, Dyspne Hyperventilering | Bronkospasm
brostkorg och
mediastinum

I ndgra fa fall har bronkospasmer (ibland svara) dven beskrivits hos patienter som inte har astma eller
kronisk obstruktiv lungsjukdom.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



4.9 Overdosering

Adenosin Macure bér endast anvandas pa kliniker med noggrann évervakning av patienterna sa att
overdosering i ordets vanliga bemarkelse inte intraffar. Svara symtom som uppstar till foljd av
biverkningar kan dock behandlas med aminofyllin, savida det inte hjalper att minska dosen av
Adenosin Macure. Klinisk erfarenhet har visat att behandling med aminofyllin sallan &r nédvandig.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel vid hjartsjukdomar, ATC-kod: CO1EB10.

Adenosin &r en endogen nukleosid som finns i kroppens alla celler. Adenosins effekter medieras via
purin-1-receptorer (P1-receptorer). Adenosin har bl.a. hammande effekt pa AV-knutans retledningstid
och sinusknutan samt relaxerande effekt pa karlmuskelceller, speciellt i arteriolerna. Adenosin kan
hamma AV-knutans retledning vilket avbryter aterkopplingstakykardi som inbegriper AV-knutan och
darmed aterstaller normal sinusrytm hos patienter med supraventrikular takykardi, inklusive de med
WPW (Wolff-Parkinson-White)-syndrom. Adenosinbehandling hdmmar inte retledningstiden i
accessoriska retledningsbanor. Varaktigheten for effekt pa AV-retledning vid intravends injektion ar
extremt kort (cirka 30 sekunder). Hos patienter med WPW-syndrom och antidrom retledning via den
accessoriska retledningsbanan erhalls maximal preexcitation under AV-block vid administrering av
adenosin.

Maximal preexcitation registrerad med 12-avlednings-EKG kan anvandas for att lokalisera den
accessoriska retledningsbanan. Hos patienter med intermittent normal EKG-bild kan administrering av
adenosin anvandas for att detektera preexcitation.

Adenosinets potenta resistenskérlvidgande egenskaper i hjartat méjliggor en dosberoende
karlvidgning, sarskilt i icke-aterosklerotiska karl. Detta medfor att infusion av adenosin astadkommer
flodesomdistribution fran aterosklerotiska karl till mer normala omraden (’koronarstéldfenomen”) hos
patienter med koronarartérsjukdom. Samtidigt resulterar adenosinets generella kérlvidgande effekter i
en reflexogen 6kning av hjartats inotropi och kronotropi, vilket i sin tur leder till ett 6kat hjartarbete.

Pediatrisk population

Injektionsvatska, 16sning

Inga kontrollerade prévningar med adenosin har utforts pa pediatriska patienter for att behandla
paroxysmal supraventrikulér takykardi (PSVT). Sdkerheten och effekten vid behandling med adenosin
hos barn i aldern 0-18 ar med PSVT anses anda etablerad baserat pa en utbredd klinisk anvandning
och litteraturdata (6ppna studier, fallrapporter och kliniska riktlinjer).

Genomgang av litteraturen identifierade 14 studier dér i.v adenosin har anvants for att akut avbryta
supraventrikular takykardi (SVT) hos totalt cirka 450 pediatriska patienter fran 6 timmar till 18 ar.
Studierna var heterogena med avseende pa aldrar och doseringar. | de flesta av de publicerade
studierna avbrots SVT i 72 till 100 % av fallen. De anvénda doseringarna varierade mellan

37,5 mikrogram/kg och 400 mikrogram/kg kroppsvikt. | flera studier diskuterades avsaknad av
respons vid en startdos lagre an 100 mikrogram/kg.

Beroende pa barnets kliniska anamnes, symtom och EKG-diagnos har adenosin anvants i klinisk
praxis under expertévervakning hos barn med stabilt brett QRS-komplex och Wolff-Parkinson-White-
syndrom. Befintliga data stodjer for nérvarande inte en pediatrisk indikation. Totalt finns 6 fall av
adenosin-inducerad arytmi (3 formaksflimmer, 2 férmaksfladder och 1 kammarflimmer) beskrivet hos
6 barn i aldrarna 0 till 16 ar med manifest eller dolt WPW-syndrom. Tre av dessa barn aterhamtade sig
spontant medan de andra tre behGvde amiodaron +/- elkonvertering (se &ven avsnitt 4.4).

Adenosin har anvants som ett diagnostiskt verktyg for supraventrikular takykardi med brett eller smalt
QRS-komplex vid samma doser som vid behandling av supraventrikular takykardi. Aven om adenosin
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inte konverterar formaksfladder, férmaksflimmer eller ventrikuldr takykardi till sinusrytm kan en
langsammare AV-retledning gora det enklare att diagnostisera typen av formaksaktivitet. Befintliga
data stodjer dock for narvarande inte en pediatrisk indikation for anvandning av adenosin vid
diagnostisering.

Infusionsvatska, 16sning

Genomgang av litteraturen har identifierat tre studier dar intravends infusion av adenosin anvandes
hos pediatriska patienter i aldern 1 manad till 18 ar vid en dos pa 0,14 mg/kg kroppsvikt/min. i 2—

4 minuter i samband med myokardperfusionsskintigrafi. | den storsta studien som inkluderade

47 patienter i aldern 1 manad till 18 &r rapporterades 87 % sensitivitet (KI: 52-97 %) och 95 %
specificitet (KI: 79-99 %) vid kardiovaskuldara MRT-undersékningar under farmakologisk
provokation dér intravendst adenosin gavs vid dosen 0,14 mg/kg/min. i 3 minuter. Inga biverkningar
rapporterades i studien. Emellertid anses aktuella tillgangliga data vara for begransade for att stodja
anvandningen av adenosin vid diagnostisering i den pediatriska populationen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Exogent administrerat adenosin forsvinner snabbt fran systemcirkulationen, primért genom cellupptag
men ocksa genom metabolism. Adenosin elimineras delvis i blod- och endotelceller genom
fosforylering till adenosinmonofosfat (AMP) och vidare till adenosindifosfat (ADP) och
adenosintrifosfat (ATP) och delvis genom deaminering till inosin, vilket i sin tur kan metaboliseras till
hypoxantin, xantin och slutprodukten urinsyra. Eftersom in vitro-studier med blod fran méanniska har
pavisat att adenosin har en halveringstid pa < 10 sekunder i plasma (i viss man beroende av blodets
hematokrit) har alla sedvanliga farmakokinetiska parametrar inte kunnat faststallas. En liten méngd
adenosin kan utsondras via urinen och huvudsakligen utséndras metaboliter.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Eftersom adenosin ar naturligt férekommande i alla levande celler har inga djurstudier utforts for att
utvardera substansens karcinogenicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpAmnen

Mannitol
Vatten for injektionsvéatskor

6.2 Inkompatibiliteter
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som namns i avsnitt 4.2 och 6.6.
6.3 Hallbarhet

Odppnad forpackning: 24 manader.
Efter 6ppnande: Anvénd omedelbart.

Efter spadning: Fysikalisk och kemisk stabilitet vid anvéndning har uppvisats i 24 timmar vid 2-8 °C
eller i 24 timmar vid 25 °C eller i 24 timmar vid 40 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvandas omedelbart efter forsta 6ppnande. Om
lakemedlet inte anvands omedelbart ar forvaringstider och férhallanden fére anvandning anvéandarens
ansvar och ska vanligtvis inte vara langre an 24 timmar vid 2 till 8 °C, svida inte spadning har &gt
rum under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.



6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvaringsanvisningar for 1akemedlet efter spadning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

10 ml: Fyllt i en 20 ml injektionsflaska av glas (genomskinligt glas) med gummipropp (gratt
bromobutylgummi med silikatfyllning) och ett rétt snapplock (aluminium och polypropen).
Forpackningsstorlekar: 5 x 10 ml.

50 ml: Fyllt i en injektionsflaska av glas (genomskinligt glas) med gummipropp (gratt
bromobutylgummi med silikatfyllning) och ett gratt snapplock (aluminium och polypropen).

Forpackningsstorlekar: 4 x 50 ml.

2 ml: Fyllt i ampuller (genomskinligt glas) med en gron ring pa ampullhalsen.
Forpackningsstorlekar: 5 x 2 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Endast for engangsbruk.

Kan blandas med 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning till en koncentration pa 2,5 mg/ml, se

avsnitt 4.2.

Losningen ska inspekteras visuellt for partiklar och missfargning fore administrering. Anvénd inte om
innehallet & grumligt eller innehaller fallning. Lésningen maste vara klar nar den anvands.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Macure Healthcare Limited

62 Arclight Building

Trig L Gharbiel

Is-Swieqi

SWQ 3251

Malta

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
67173

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2026-01-19

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-01-19
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