PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Budenofalk 9 mg enterogranulat

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dospase innehaller 9 mg budesonid.

Hjalpamnen med kand effekt: Varje dospase innehaller 828 mg sackaros, 36 mg laktosmonohydrat och
900 mg sorbitol (E420).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Enterogranulat

Vitt till benvittgranulat och vitt till ljusgult pulver med citronsmak i en dospase.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Induktion av remission hos patienter med mild till mattlig aktiv Crohns sjukdom i ileum och/eller
colon ascendens.

Induktion av remission hos patienter med aktiv mikroskopisk kolit hos vuxna i aldern > 18 ar.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Crohns sjukdom och mikroskopisk kolit

Vuxna > 18 ar

Den rekommenderade dagsdosen &r en dospase (innehallande enterogranulat med 9 mg budesonid) en
gang dagligen pd morgonen ungefar en halvtimme fore frukost.

Pediatrisk population

Budenofalk 9 mg enterogranulat bor inte ges till barn och ungdomar da erfarenhet i den har
aldersgruppen ar otillracklig.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Det finns inga specifika doseringsrekommendationer for patienter med nedsatt njurfunktion (se
avsnitt 5.2).

Patienter med nedsatt leverfunktion
Eftersom informationen ar begransad hos den hér patientpopulationen kan ingen specifik
doseringsrekommendation ges (se avsnitt 4.3, 4.4 och 5.2).
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Administreringssatt

Oral anvéndning

Innehallet i en dospase skall tas fore frukost. Granulatet skall laggas pa tungan och svaljas helt, med
mycket vatska (t.ex. ett glas vatten). Granulatet skall inte tuggas eller krossas, detta for att férhindra att
enterodrageringen pa granulatet gar sonder. For tidig sonderdelning paverkar lakemedlets disposition
pa ett oférutsagbart satt.

Behandlingens langd
Behandlingens varaktighet skall begransas till atta veckor.

Avslut av behandlingen

Behandlingen med Budenofalk 9 mg enterogranulat bér inte avbrytas tvért. Nar behandlingen med
Budenofalk 9 mg enterogranulat narmar sig slutet skall lakemedlet administreras med forlangda
dosintervall, dvs. varannan dag i upp till tva veckor. Dérefter kan behandlingen avbrytas.

4.3 Kontraindikationer

Budenofalk 9 mg enterogranulat far inte ges till patienter med:
o overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1,
o levercirros.

4.4  Varningar och forsiktighet

Behandling med Budenofalk 9 mg enterogranulat leder till Iagre systemiska steroidnivaer an vanlig
peroral glukokortikoidbehandling. Vid dvergang fran annan glukokortikoidbehandling kan symtom
som har samband med férandringen av systemiska steroidnivaer uppkomma.

Forsiktighet kravs hos patienter med tuberkulos, hypertension, diabetes mellitus, osteoporos, peptiskt
sar, glaukom, katarakt, hereditet for diabetes eller glaukom, eller andra tillstand dar glukokortikoider
kan leda till biverkningar.

Detta l&kemedel &r inte lampligt for patienter med Crohns sjukdom i évre delen av mag-tarmkanalen.

Pa grund av den foretradesvis lokala verkningsmekanismen kan positiva effekter hos patienter som
lider av extraintestinala symptom (t.ex. i 6gon, hud, leder) ej forvéantas.

Systemiska effekter av glukokortikosteroider kan férekomma, sérskilt vid forskrivning i hdga doser
och under langa perioder. Dessa effekter kan inkludera Cushings syndrom, adrenal suppression,
tillvaxthamning, minskad bentéthet, katarakt, glaukom och psykiska effekter/beteendeférandringar (se
avsnitt 4.8).

Infektion

Hémning av det inflammatoriska svaret och immunfunktionen 6kar kénsligheten for infektioner och
svarighetsgraden av dessa. Risken for forsamring av bakterie-, svamp-, amoba- och virusinfektioner
vid glukokortikoidbehandling bor noga dvervagas. Den kliniska bilden kan ofta vara atypisk och
allvarliga infektioner, t.ex. septikemi och tuberkulos kan maskeras, och saledes na ett avancerat
stadium innan de upptacks.

Vattkoppor
Vattkoppor skall sérskilt beaktas eftersom den hér vanligen lindriga sjukdomen kan vara livshotande

hos immunsupprimerade patienter. Patienter utan sakerstalld anamnes pa vattkoppor skall avradas fran
néra kontakt med personer med vattkoppor eller herpes zoster och skall om de exponeras omedelbart
kontakta lakare. Om patienten ar ett barn maste foraldrarna fa ovanstaende rad. Exponerade, icke-
immuna patienter som far behandling med systemiska glukokortikoider eller som fatt sddan
behandling under de foregaende tre manaderna maste fa passiv immunisering med varicella zoster
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immunoglobulin (VZIG). Denna bor ges inom 10 dagar efter exponering av vattkoppor. Om diagnosen
vattkoppor bekraftats kravs specialistvard och omedelbar behandling. Glukokortikoidbehandlingen
skall inte séttas ut och dosen kan behdva 6kas.

Méssling
Patienter med nedsatt immunforsvar som har kommit i kontakt med massling bér, om mojligt, fa

behandling med vanliga immunglobuliner sa snart som majligt efter exponeringen.

Vaccin
Levande vaccin bor inte ges till personer som alltid anvander glukokortikoider. Antikroppssvaret pa
andra vaccin kan vara nedsatt.

Patienter med nedsatt leverfunktion

Baserat pa erfarenhet fran patienter med framskriden primér biliar cirros (PBC) med levercirros
forvantas en 6kad systemisk tillgdnglighet av budesonid hos alla patienter med gravt nedsatt
leverfunktion. Hos patienter med leversjukdom utan levercirros var dock budesonid i dagsdoser om
9 mg sakert och tolererades val. Det finns inget stod om att en specifik dosrekommendation for
patienter med icke-cirrotiska leversjukdomar eller bara latt nedsatt leverfunktion ar nédvandig.

Synrubbning
Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Om en patient

inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bér man 6vervéga att remittera
patienten till en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom
eller sallsynta sjukdomar sasom central serés korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter
anvandning av systemiska och topiska kortikosteroider.

Ovriga

Glukokortikoider kan leda till hdamning av HPA-axeln (hypotalamus, hypofys, binjurebark) och
minska stressvaret. Hos patienter som skall genomga en operation eller som &r utsatta for annan stress,
rekommenderas kompletterande systemisk glukokortikoidbehandling.

Samtidig behandling med ketokonazol eller andra CYP3A4-hdmmare boér undvikas (se avsnitt 4.5).
Budenofalk 9 mg enterogranulat innehaller laktos, sackaros och sorbitol. Patienter med séllsynta
arftliga problem med galaktos- eller fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption, sackaros-
isomaltasbrist, total laktasbrist eller medfodd laktasbrist bor inte ta detta lakemedel.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Farmakodynamiska interaktioner

Hjartglykosider
Effekten av glykosiden kan forstarkas av kaliumbrist.

Saluretika
Kaliumutséndringen kan 6ka.

Farmakokinetiska interaktioner

Cytokrom P450

o CYP3A4-hdmmare
Samtidig behandling med CYP3A-hammare, inklusive lakemedel som innehaller kobicistat,
vantas Oka risken for systemiska biverkningar. Kombinationen ska undvikas savida inte nyttan
uppvager den 6kade risken for systemiska biverkningar av kortikosteroider, och om sa ar fallet
ska patienter 6vervakas avseende systemiska biverkningar av kortikosteroider.
Samtidig administrering av ketokonazol 200 mg per oralt en gang dagligen ledde till en 6-faldig
okning av plasmakoncentrationerna av budesonid (3 mg engangsdos). Nar ketokonazol
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administrerades 12 timmar efter budesonid 0kade koncentrationerna ungefar 3-faldigt. Eftersom
det inte finns tillrackligt med data for att ge dosrekommendationer bér kombinationen undvikas.

Andra potenta hdmmare av CYP3A4, t.ex. ritonavir, itrakonazol, klaritromycin och
grapefruktjuice kan sannolikt ocksa leda till en betydande 6kning av plasmakoncentrationerna
av budesonid. Samtidigt intag av budesonid bér saledes undvikas.

o CYP3A4-inducerare
Substanser eller 1&kemedel som karbamazepin och rifampicin, som inducerar CYP3A4, kan
minska den systemiska men &ven den lokala exponeringen av budenosid i tarmslemhinnan. En
justering av budesoniddosen (med t.ex. budesonid 3 mg kapslar) kan bli nédvandig.

o CYP3A4-substrat
Substanser eller 1akemedel som metaboliseras av CYP3A4 kan konkurrera med budesonid.
Detta kan leda till 6kad plasmakoncentration av budesonid om den konkurrerande substansen
har en hogre affinitet till CYP3A4, eller, om budesonid binder starkare till CYP3A4, kan den
konkurrerande substansen 6ka i plasma och en anpassning/minskning av dosen av denna
substans kan bli nédvandig.

Forhojda plasmakoncentrationer och 6kade effekter av glukokortikosteroider har rapporterats hos
kvinnor som ocksa anvander ostrogen eller p-piller. Detta har dock inte observerats med lagdos
kombinerade p-piller.

Cimetidin i rekommenderade doser i kombination med budesonid har en liten men obetydlig effekt pa
farmakokinetiken for budesonid. Omeprazol har ingen effekt pa farmakokinetiken for budesonid.

Steroidbindande substanser

Teoretisk kan eventuella interaktioner med steroidbindande syntetiska hartser, t.ex. kolestyramin och
antacida inte uteslutas. Om dessa administreras samtidigt som Budenofalk 9 mg enterogranulat kan
sadana interaktioner leda till en minskad effekt av budesonid. Dessa lakemedel bor saledes inte tas
samtidigt, utan med minst tva timmars mellanrum.

Eftersom binjurens funktion kan hdmmas vid behandling med budesonid kan ett ACTH-
simulationstest for diagnostisering av hypofyssvikt ge falska svar (laga vérden).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Administrering under graviditet skall undvikas, om det inte finns tvingande sk&l for behandling med
Budenofalk 9 mg enterogranulat. Det finns fa data om graviditetsresultat efter peroral administrering
av budesonid till manniska. Aven om data om anvandningen av inhalerat budesonid hos ett stort antal
exponerade graviditeter inte indikerar nagra biverkningar, kan den maximala koncentrationen av
budesonid i plasma forvéntas vara hogre vid behandling med Budenofalk 9 mg enterogranulat an vid
behandling med inhalerat budesonid. Hos draktiga djur har budesonid, liksom andra
glukokortikosteroider, visat sig leda till missbildningar hos foster (se avsnitt 5.3). Relevansen av detta
for méanniska &r inte faststalld.

Amning

Budesonid utsondras i brostmjolk (data om utsondring efter inhalation &r tillgénglig). Endast mindre
effekter hos det ammade barnet forvéantas dock efter intag av Budenofalk 9 mg enterogranulat inom
det terapeutiska intervallet. Ett beslut maste fattas om amningen skall avbrytas eller om behandlingen
med budesonid skall avbrytas, genom att beakta nyttan av amning for barnet och nyttan av
behandlingen for kvinnan.

Fertilitet

Det finns inga data om effekten av budesonid pa fertiliteten hos manniska. Fertiliteten paverkades inte
efter behandling med budesonid i djurstudier (se avsnitt 5.3).
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47 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Inga studier har utforts.
4.8 Biverkningar

Mdjliga biverkningar anges nedan ordnade efter organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras
som:

Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)

Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)

Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000)

Mycket séllsynta (<1/10 000); ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Organsystem

Frekvens

Biverkning

Metabolism och nutrition

Vanligt

Cushings syndrom:
manansikte, balfetma, nedsatt
glukostolerans, diabetes
mellitus, hypertoni,
natriumretention med
6dembildning, 6kad
kaliumutsondring, inaktivitet
eller atrofi av binjurebarken,
réda stria och steroidakne,
rubbad utséndring av
kdnshormon (t.ex. amenorré,
hirsutism, impotens).

Mycket séllsynt

Tillvaxthdmning hos barn

Ogon Séllsynt Glaukom, katarakt, dimsyn (se
dven avsnitt 4.4)
Magtarmkanalen Vanligt Dyspepsi, buksmarta
Mindre vanligt Gastroduodenalsar
Séllsynt Pankreatit
Mycket séllsynt Férstoppning
Immunsystemet Vanligt Okad infektionsrisk
Muskuloskeletala systemet och Vanligt -Muskel- och ledvark,
bindvav muskelsvaghet,
muskelryckningar, osteoporos
Sallsynt Osteonekros
Centrala och perifera Vanligt Huvudvéark

nervsystemet

Mycket séllsynt

Pseudotumor cerebri (inklusive
papillédem) hos ungdomar

Psykiska stérningar

Vanligt

Depression, irritation, eufori

Mindre vanligt

Psykomotorisk hyperaktivitet,
angest

Séllsynt Aggression
Hud och subkutan vavnad Vanligt Allergiskt exantem, petekier,
fordrojd sarlakning,
kontaktdermatit.
Séllsynt Ekkymos
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Organsystem Frekvens Biverkning

Blodkarl Mycket sallsynt Okad trombosrisk, vaskulit
(utsattningssyndrom efter
langvarig behandling).

Allm&nna symtom och/eller Mycket séllsynt Trotthet, olustkéansla

symtom vid
administreringsstallet

Majoriteten av de biverkningar som ndmns i denna produktresumé kan dven forvéntas vid behandling
med andra glukokortikoider.

Biverkningar som &r typiska for systemiska glukokortikosteroider kan uppkomma ibland. Dessa
biverkningar beror pa dosering, behandlingsperiod, samtidig eller tidigare behandling med andra
glukokortikosteroider och individuell kénslighet.

Kliniska studier har visat att den biverkningsfrekvens som forknippas med glukokortikosteroider ar
lagre med peroralt Budenofalk &n vid peroral behandling med ekvivalent dosering av prednisolon.

En forsamring eller aterkomst av extraintestinala manifestationer (framfor allt i hud och leder) kan
forekomma vid byte fran systemiska glukokortikosteroider till lokalt verkande budesonid.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkants. 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

I nuléget finns inga kanda fall av éverdosering med budesonid.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Lokalt verkande kortikosteroider, ATC-kod: AO7EA06

Den exakta verkningsmekanismen for budesonid vid behandling av inflammatoriska tarmsjukdomar &r
inte helt klarlagd. Data fran kliniska farmakologiska studier och kontrollerade kliniska studier tyder
starkt pa att verkningsmekanismen for Budenofalk enterogranulat i huvudsak ar baserat pa en lokal
effekt i tarmen. Budesonid &r en glukokortikosteroid med en hog lokal antiinflammatorisk effekt. Vid
doser som ar kliniskt ekvivalenta med systemiskt verkande glukokortikosteroider, ger budesonid
betydligt lagre hamning av HPA-axeln och har en mindre effekt pa inflammatoriska markorer.

Budenofalk enterogranulat visar en dosberoende paverkan pa plasmanivaerna av kortisol, som vid den

rekommenderade dosen 9 mg budesonid/dag &r signifikant lagre an vid kliniskt ekvivalenta effektiva
doser av systemiska glukokortikosteroider.
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Klinisk effekt och sakerhet

Crohns sjukdom

I en randomiserad, dubbelblind, dubbel-dummystudie pa patienter med mild till mattlig Crohns
sjukdom (200 <CDAII <400) som paverkar terminala ileum och/eller colon ascendens jamfordes
effekten av 9 mg budesonid i en enda daglig dos (9 mg OD) mot behandling med 3 mg budesonid
givet tre ganger dagligen (3 mg tre ganger dagligen).

Det primara effektmattet var andelen patienter i remission (CDAI <150) vid vecka 8. Totalt ingick
471 patienter i studien (fullstandigt analys set, FAS) varav 439 patienter ingick i per protokoll (PP)
analysen. Det fanns inga relevanta skillnader i patientkaraktaristik vid baseline i de bada
behandlingsgrupperna. Den bekraftande analysen visade att 71,3 % av patienterna var i remission i

9 mg OD-gruppen och 75,1 % i 3 mg tre ganger dagligen gruppen (PP) (p: 0,01975) vilket visar non-
inferiority av 9 mg budesonid OD mot 3 mg budesonid TID.

Inga allvarliga lakemedelsrelaterade biverkningar rapporterades.
Mikroskopisk kolit

Kliniska studier av induktion av remission vid kollagen kolit

Effekt och sdkerhet for budesonid for induktion av remission vid kollagen kolit utvarderades i tva
prospektiva, dubbelblinda, randomiserade, placebokontrollerade multicenterstudier med patienter med
aktiv kollagen kolit.

I en studie randomiserades 30 patienter till en behandling med 9 mg budesonid per dag, 25 patienter
till en behandling med 3 g mesalazin per dag och 37 till placebo. Den primara effektvariabeln var
andelen patienter i klinisk remission, definierad som < 3 avféringar per dag. 80 % av patienterna som
behandlades med budesonid, 44 % av patienterna som behandlades med mesalazin och 59,5 % av
patienterna i placebogruppen uppnadde det primara effektmattet (budesonid jamfort med

placebo = 0,072). Enligt en annan definition av klinisk remission som &ven beaktar avféringens
konsistens, dvs. i genomsnitt < 3 avforingar per dag och i genomsnitt < 1 vattnig avforing per dag
under de senaste 7 dagarna fore den senaste administreringen av studielakemedlet, uppnadde 80 % av
patienterna i budesonidgruppen, 32,0 % av patienterna i mesalazingruppen och 37,8 % av patienterna i
placebogruppen remission (budesonid jamfort med placebo: p < 0,0006). Budesonid var sakert och
tolererades val. Ingen av biverkningarna i budesonidgruppen ansags vara lakemedelsrelaterad.

I en annan studie randomiserades 14 patienter till behandling med 9 mg budesonid per dag och

14 randomiserades till placebo. Den primdara effektvariabeln var kliniskt svar, definierat som en
minskning till <50 % av sjukdomsaktiviteten vid baseline, med klinisk sjukdomsaktivitet definierad
som antalet avféringar under de senaste 7 dagarna. 57,1 % av patienterna i budesonidgruppen och
21,4 % i placebogruppen uppnadde kliniskt svar (p = 0,05). Budesonid var sékert och tolererades val.
Inga allvarliga biverkningar intraffade i budesonidgruppen.

Klinisk studie av induktion av remission vid lymfocytér kolit

Klinisk effekt och sékerhet for budesonid vid induktion av remission vid lymfocytér kolit utvarderades
i en prospektiv, dubbelblind, double-dummy, randomiserad, placebokontrollerad multicenterstudie
med patienter med aktiv lymfocytar kolit.

Det primara effektmattet var andelen med klinisk remission, definierad som maximalt 21 avforingar,
varav hogst 6 vattniga avforingar under de senaste 7 dagarna fore det senaste besoket.

57 patienter randomiserades (19 patienter vardera i budesonidgruppen, mesalazingruppen och
placebogruppen) och tog minst en dos studieldkemedel (budesonid: 9 mg en gang dagligen respektive
mesalazin: 3 g en gang dagligen). Behandlingstiden var 8 veckor.

I den bekraftande analysen uppnadde signifikant fler patienter i budesonidgruppen (78,9 %) jamfort
med patienter i placebogruppen (42,1 %) det priméra effektmattet, vilket visade budesonids
overlagsenhet jamfort med placebo (p = 0,010). Av patienterna i mesalazingruppen uppnadde 63,2 %
klinisk remission (p = 0,097 jamfért med placebo).
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Beroende pa den specifika drageringen pa Budenofalk 9 mg enterogranulat finns en fordrojning i

frisattningen pa 2-3 timmar. Hos fastande, friska frivilliga var de genomsnittliga maximala
plasmakoncentrationerna for budesonid 2,2 ng/ml cirka 6 timmar efter en peroral engangsdos av 9 mg
budensonid enterogranulat.

En studie med en engangsdos av budesonid 3 mg enterogranulat visade att samtidigt intag av mat kan
fordroja tomningen av granulat fran magsacken med cirka 2-3 timmar, vilket forlanger den fordréjda
frisattningen till cirka 4-6 timmar, utan fordndring av absorptionshastigheten.

Distribution
Budesonid har en hdg distributionsvolym (cirka 3 I/kg). Plasmaproteinbindningen &r i genomsnitt
85-90 %.

Metabolism

Budesonid genomgar omfattande biotransformation i levern (cirka 90 %) till metaboliter med lag
glukokortikosteroidaktivitet. Glukokortikosteroidaktiviteten hos huvudmetaboliterna,
6B-hydroxibudesonid och 16a-hydroxiprednisolon, & mindre &n 1 % av den for budesonid.

Eliminering

Den genomsnittliga halveringstiden &r cirka 3-4 timmar. Den systemiska tillgdngligheten hos friska
frivilliga och hos fastande patienter med inflammatoriska tarmsjukdomar &r cirka 9-13 %. Clearance
for budesonid &r cirka 10-15 I/min.

Budesonid elimineras bara marginellt, om alls, av njurarna.

Specifika patientpopulationer (leversjukdomar)

En stor del av budesonid metaboliseras i levern. Den systemiska exponeringen av budesonid kan vara
forhojd hos patienter med nedsatt leverfunktion pa grund av en nedsatt budesonidmetabolism av
CYP3AA4. Detta ar beroende av leversjukdomens typ och svarighetsgrad.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Prekliniska data fran akuta, subkroniska och kroniska toxikologiska studier med budesonid visade
atrofier av tymus och binjurebark och en minskning av framfér allt lymfocyter. Dessa effekter var
mindre uttalade eller av samma omfattning som de som setts med andra glukokortikosteroider. I likhet
med andra glukokortikosteroider, och beroende pa dos, och varaktighet och sjukdom, kan dessa
steroideffekter ocksa ha betydelse for manniska.

Budesonid visade inga mutagena effekter i ett antal in vitro- och in vivo-tester.

En latt 6kning av antalet basofila foci i levern observerades i kroniska studier pa ratta med budesonid.
I karcinogenicitetsstudier sags en 6kad férekomst av primara hepatocelluldra neoplasmer, astrocytom
(hos hanrattor) och brosttumorer (honrattor). Dessa tumorer beror troligtvis pa den specifika
steroidreceptoreffekten, 6kad metabol bérda och anabola effekter pa levern, effekter som ocksa ar
kanda fran andra glukokortikosteroidstudier pa ratta och darfor representerar en klasseffekt hos dessa
arter.

Budesonid hade ingen effekt pa fertiliteten hos rattor. Hos draktiga djur har budesonid, liksom andra
glukokortikosteroider, visat sig leda till fosterdéd och onormal fosterutveckling (mindre kullar,
intrauterin tillvaxth&mning hos fostret och skelettmissbildningar). Vissa glukokortikoider har
rapporterats orsaka gomspalt hos djur. Relevansen av dessa fynd for ménniska har inte faststallts (se
aven avsnitt 4.6).
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen
Ammoniometakrylat-sampolymer (typ A) (Eudragit RL)
Ammoniometakrylat-sampolymer (typ B) (Eudragit RS)
Citronsyra (for pH-justering)

Laktosmonohydrat

Citronsmak

Magnesiumstearat

Metakrylsyra-metylmetakrylat-sampolymer (1:1) (Eudragit L 100)
Metakrylsyra-metylmetakrylat-sampolymer (1:2) (Eudragit S 100)
Povidon K25

Sukralos

Sockersfarer (bestaende av majsstarkelse och sackaros)

Sorbitol (E420)

Talk

Trietylcitrat

Xanthangummi

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

4 ar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Dospase av polyester/aluminium/polyeten

Forpackningsstorlekar: 15, 20, 30, 50, 60 dospasar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Tyskland

Tfn: +49 (0)761 1514-0

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

43176
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2011-05-06
Datum for den senaste fornyelsen: 2016-01-13

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-01-24
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