PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Carbocain 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning
Carbocain 20 mg/ml injektionsvatska, I6sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller: Mepivakainhydroklorid 10 mg respektive 20 mg.

Hjéalpamne med kand effekt:

10 mg/ml:

Detta lakemedel innehaller 0,137 mmol (3,15 mg) natrium per milliliter.
20 mg/ml:

Detta lakemedel innehaller 0,120 mmol (2,75 mg) natrium per milliliter.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Infiltrationsanestesi, perifera nervblockader, epiduralanestesi. Anestesi av fingrar, tar, 6ron,
nasa och penis och i andra fall da adrenalin anses kontraindicerat. Vid sma operativa ingrepp,
da en mera kortvarig anestesi onskas.

4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering

Carbocain ska endast anvandas av lakare med erfarenhet av regionalanestesi eller under
dennes 6vervakning. Lagsta mojliga dos for adekvat anestesi ska efterstrévas.

Vuxna och barn dver 12 ar

Infiltrationsanestesi
Carbocain 10 mg/ml, 1-20 ml (10-200 mg mepivakainhydroklorid).

Ledningsanestesi

Stora blockader: Carbocain 20 mg/ml, 10-17,5 ml (200-350 mg mepivakainhydroklorid)
Sma till medelstora blockader: Carbocain 10 mg/ml, 10-20 ml (100-200 mg
mepivakainhydroklorid).

Fingrar och tar: Carbocain 10 mg/ml, 1-5 ml (10-50 mg mepivakainhydroklorid).

Epiduralanestesi
Carbocain 10 mg/ml, 10-20 ml (100-200 mg mepivakainhydroklorid) eller



Carbocain 20 mg/ml, 10-17,5 ml (200-350 mg mepivakainhydroklorid).

Sakralanestesi
Carbocain 10 mg/ml, 15-20-30 ml (150-200-300 mg mepivakainhydroklorid) eller Carbocain
20 mg/ml, upp till 17,5 ml (350 mg mepivakainhydroklorid)

Terapeutiska blockader
Carbocain 10 mg/ml, individuell dosering.

Pudendalblock
Bilateralt: Carbocain 10 mg/ml, 8-12 ml (80-120 mg mepivakainhydroklorid).

Hogsta rekommenderade doser:
Carbocain 10 mg/ml: 35 ml (350 mg mepivakainhydroklorid)
Carbocain 20 mg/ml: 17,5 ml (350 mg mepivakainhydroklorid)

Den hogsta rekommenderade dosen vid ett och samma tillfalle berédknas efter 5 mg/kg
kroppsvikt. Totaldosen maste korrigeras med hansyn till patientens alder, konstitution och
Ovriga relevanta omstandigheter.

Pediatrisk population

Pediatriska patienter upp till 12 ar

Mepivakain ska inte anvandas hos nyfodda och spadbarn under 6 veckors alder pa grund av
reducerad levermetabolism. De doser som anges i tabell 1 dosrekommendationer for
pediatrisk population ska betraktas som riktlinjer vid anvandning hos pediatriska patienter och
ar inte baserade pa kliniska studier utan pa beprovad erfarenhet. Individuella variationer
forekommer. Hos pediatriska patienter med en hog kroppsvikt ar ofta en gradvis sdnkning av
dosen/kg nddvéndig, och ska baseras pa den ideala kroppsvikten. Etablerad referenslitteratur
for pediatrisk anestesi ska konsulteras bade nar det finns faktorer som kraver specifika
blockadtekniker och nar det finns individuella patientbehov.

De data som for narvarande finns tillgdngliga beskrivs i avsnitt 4.8 och 5.2, men inga
rekommendationer gallande dosering for artroskopi eller intravends regional anestesi (Biers
blockad) kan ges.

Hos pediatriska patienter upp till 12 ar ska dosen utan adrenalin beraknas baserat pa vikt upp
till hogst 5 mg/kg (se dven avsnitt 4.4).

Vid beslut om den koncentration och volym som kravs for den féreslagna blockaden ska den
totala dosen av mepivakain alltid berdknas for att sakerstalla att den &r lagre &n den hogsta
rekommenderade dosen.



Tabell 1  Dosrekommendationer fér pediatrisk population baserad pa
textboksreferenser

Konc. | Volym Dos Tillslag | Effektduration
mg/ml | ml/kg mg/kg min timmar
utan utan utan adrenalin
adrenalin | adrenalin
Kaudal epiduralblockad @ | 10 05" <5 10-15 | 1-2
(blockader nedanfor T12)
Stor nervblockad @ 10 0,3-0,5 <5 10-15 1-1,25
(t.ex. axillar plexusblockad)
Regional nervblockad 2 5-10 0,07-0,2 |<5 10-15 |-
(t.ex. mindre nervblockader ©)
och infiltration)

2 Ta hansyn till bade alder och vikt vid berakning av doser.
b) Volymen vid en enda blockad bér inte dverstiga 20 ml hos nagon patient
© Volymen vid en enda blockad bor inte 6verstiga 10 ml hos nagon patient

Sarskilda populationer

Nedsatt leverfunktion

Dosreduktion vid kirurgisk anestesi ar inte nédvandig hos patienter med nedsatt
leverfunktion. Nar langvariga blockader anvands, t.ex. vid upprepad administrering, ska de
upprepade doserna av mepivakain reduceras. Som utgangspunkt kan de upprepade doserna
reduceras med 50 % hos patienter med leversjukdom av Child-Pugh Klassificering grad C
baserat pa data fran den narbeslaktade substansen lidokain (se avsnitt 4.4).

Nedsatt njurfunktion
Dosreduktion vid Kkirurgisk anestesi upp till 24 timmar ar inte nddvandig hos patienter med
nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.4 och 5.2).

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet for lokalanestetika av amidtyp eller 6vriga ingdende amnen.
Mepivakain ska inte anvandas vid epiduralanestesi till patienter med uttalad hypotension
sasom vid kardiogen och hypovolemisk chock.

4.4 Varningar och forsiktighet

Regional- eller lokalanestetiska ingrepp, forutom de av mest trivial karaktér, ska alltid utforas
i narhet till aterupplivningsutrustning. Infor stora blockader bor en intravends kanyl sattas
innan det lokalanestetiska lakemedlet injiceras. Som alla lokalanestetiska medel kan
mepivakain orsaka akuta centralnervisa och kardiovaskuldra toxiska effekter vid anvandning
som leder till hoga koncentrationer i blodet. Detta géller speciellt efter oavsiktlig intravaskular
administrering.

Mepivakain ska inte anvandas hos nyfodda och spadbarn under 6 veckors alder pa grund av
reducerad levermetabolism.
For behandling av sma barn 6ver 6 veckor saknas data och forsiktighet bor iakttagas.



Vissa regionalanestesitekniker kan vara forknippade med allvarliga biverkningar enligt
foljande:

- Epiduralanestesi kan orsaka kardiovaskular depression, speciellt vid samtidig hypovolemi.
Forsiktighet ska darfor iakttas hos patienter med nedsatt kardiovaskulér funktion.

- Retrobulbéra injektioner kan i séllsynta fall na det kraniala subaraknoidalrummet och orsaka
t ex tillfallig blindhet, kardiovaskular kollaps, apné och konvulsioner. Dessa symtom maste
behandlas genast.

- Retro- och peribulbéra injektioner med lokalanestetika kan medféra en viss risk for
kvarstaende okular muskeldysfunktion. Huvudsakliga orsaker ar traumatiska nervskador
och/eller lokala toxiska effekter pa muskler och nerver av injicerat lokalanestetikum.
Omfattningen av dessa vavnadsskador beror pa traumats storlek, lokalanestetikans
koncentration och hur lange vavnaden exponerats for lokalanestetika. Av denna anledning bor
lagsta effektiva dos véljas.

- Oavsiktliga intravaskulara injektioner i huvud- och halsregionerna kan orsaka cerebrala
symtom redan vid laga doser.

- Efter att produkten borjat marknadsféras har rapporter om kondrolys hos patienter som fatt
kontinuerlig infusion av lokalanestetika intraartikulart erhallits. Majoriteten av de
rapporterade fallen med kondrolys har involverat skulderleden. Pa grund av ett flertal
bidragande orsaker och motsagelsefulla vetenskapliga data géllande verkningsmekanismen, sa
har orsakssambandet inte faststallts. Kontinuerlig intraartikul&r infusion &r inte en godkénd
indikation for Carbocain.

- Patienter med avancerad leversjukdom eller kraftigt nedsatt njurfunktion.

Baserat pa eliminationsmekanismen forvantas en 6kad exponering vid gravt nedsatt
leverfunktion (Child-Pugh Klassificering grad C). Exakt grad av 6kad exponering &r ej
studerad for mepivakain, men med den nérbeslaktade substansen lidokain reducerades
clearance med cirka 50% vid gravt nedsatt leverfunktion. Dosen kan behdva justeras vid
upprepad administrering, se avsnitt 4.2.

En Kkliniskt relevant minskning av clearance av mepivakain och den aktiva metaboliten PPX
forvantas endast hos patienter med kraftig njurinsufficiens (CL(cr) <30 ml/min) som inte far
hemodialys.

Den minskade clearance forvantas inte inverka pa forekomsten av toxicitet orsakad av hoga
plasmakoncentrationer efter engangsdoser for kirurgisk anestesi, men vid upprepad dosering
kan ackumulering ske (se avsnitt 4.2).

Forsiktighet bor iakttas hos patienter med AV-block I1 eller 111 eftersom lokalanestetika kan
forsamra myokardiets dverledningsformaga. Aven aldre och patienter med allvarlig lever-
sjukdom, kraftigt sankt njurfunktion eller med generellt nedsatt allméantillstand kréaver speciell
uppmaérksamhet.

Patienter som behandlas med antiarytmika klass 111 (t ex amiodaron) bér sta under noggrann
Overvakning och EKG-monitorering 6vervagas eftersom hjarteffekterna av mepivakain och
Klass 111 antiarytmika kan vara additiva.



Epiduralanestesi kan leda till hypotension och bradykardi. Risken for sadana effekter kan
reduceras tex genom injektion av en vasopressor. Hypotension ska behandlas omedelbart
intravendst med en sympatomimetika, som upprepas vid behov.

Carbocain injektionsvatska ar moéjligen porfyrinogen och bor darfor endast forskrivas till
patienter med akut porfyri nar inget sakrare alternativ finns. Lampliga forsiktighetsatgarder
bor iakttas for kansliga patienter.

Carbocain rekommenderas ej for paracervikal blockad vid forlossning eller for
epiduralanestesi vid kejsarsnitt. Placentadverforingen ar relativt stor och foster och nyfédda
har en langsammare metabolism an vuxna vilket 6kar risken for toxiska symtom.

Carbocain innehaller natrium

Carbocain 10 mg/ml injektionsvatska: 1 injektionsflaska a 20 ml innehaller 63 mg natrium,
motsvarande 3,15 % av WHOs hdgsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for
VUuxna).

Carbocain 20 mg/ml injektionsvatska: 1 injektionsflaska & 20 ml innehaller 55 mg natrium,
motsvarande 2,75 % av WHOs hdgsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for
VUXna).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Mepivakain ska anvéndas med forsiktighet tillsammans med andra lokalanestetika eller klass
IB antiarytmika, da de toxiska effekterna ar additiva.

Specifika interaktionsstudier med lokalanestetika och antiarytmika klass 111 (t ex amiodaron)
har inte utforts men forsiktighet rekommenderas. (Se dven 4.4 Varningar och
forsiktighetsmatt).

H2-antihistaminer (cimetidin)
Forhojda serumnivaer av amidanestetika har rapporterats efter samtidig administrering av
cimetidin. Cimetidin minskar clearance for mepivakain.

Sedativa lakemedel (CNS-dampande medel)

Om sedativa lakemedel anvands for att minska patientens oro ska anestetikadoserna
reduceras, eftersom lokalanestetika i likhet med sedativa lakemedel &r CNS-ddmpande och
lakemedlen i kombination kan ha additiv effekt.

CYP1A2-hdmmare

Mepivakain metaboliseras huvudsakligen av enzymet CYP1A2. Hdmmare av detta cytokrom
(t.ex. ciprofloxacin, enoxacin, fluvoxamin) kan minska metabolismen av mepivakain, 6ka
risken for biverkningar och bidra till att lakemedlet finns kvar langre i blodet eller nar toxiska
nivaer. Okade serumnivaer av amidanestetika har ocksa rapporterats efter samtidig
administrering av cimetidin, vilket sannolikt beror pa att cimetidin hammar CYP1AZ2.
Forsiktighet rekommenderas vid kombination av mepivakain med dessa lakemedel, eftersom
yrsel kan kvarsta langre (se avsnitt 4.7).

Propranolol

Vid kombination med propranolol finns risk for minskad clearance och hdgre
serumkoncentrationer av mepivakain. Forsiktighet ska iakttas ndr mepivakain administreras
samtidigt med propranolol.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet:

Inga ké&nda risker vid anvandning under graviditet.

Carbocain rekommenderas ej for paracervikalblockad vid forlossning eller for
epiduralanestesi vid kejsarsnitt. (Se dven 4.4 Varningar och forsiktighetsmatt.)

Amning:
Mepivakain passerar 6ver i modersmjolk, men risk for paverkan pa nyfodda synes osannolik
med terapeutiska doser.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Beroende pa dos och administrationssatt kan mepivakain ha en 6vergaende effekt pa
rérelseférmaga och koordination.

4.8 Biverkningar

Biverkningar som orsakas av sjalva lakemedlet kan vara svara att skilja fran de fysiologiska
effekterna av nervblockaden (t ex blodtryckssénkning, bradykardi), fall direkt orsakade av
nalsticket (t ex nervskada) eller indirekt orsakade av nalsticket (t.ex epiduralabscess).

Biverkningsfrekvenserna indelas enligt féljande:
Mycket vanliga (>1/10), Vanliga (>1/100, <1/10), Mindre vanliga (=1/1000, <1/100),
Sallsynta (>1/10 000, <1/1000) och Mycket séllsynta (<1/10 000).

Hjartat
Vanliga Bradykardi
Sallsynta Hjartstillestand, hjartarytmier

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga Parestesi, yrsel

Mindre vanliga Symtom pa CNS-toxicitet. (konvulsioner,
cirkumoral parestesi, domningskansla i tungan,
hyperakusi, synstorningar, medvetandeforlust,
tremor, berusningskénsla, tinnitus, dysartri,
CNS-depression)

Sallsynta Neuropati, perifera nervskador, araknoidit
Ogon

Sallsynta Dubbelseende

Blodkarl

Mycket vanliga Hypotension

Vanliga Hypertension

Andningsvégar, brostkorg och
mediastinum

Sallsynta Andningsdepression

Magtarmkanalen




Mycket vanliga Illamaende

Vanliga Krakningar

Immunsystemet

Sallsynta Allergiska reaktioner, i allvarligaste fall
anafylaktisk chock

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom:

Systemtoxiska reaktioner innefattar det centrala nervsystemet och det kardiovaskuléra
systemet. Sadana reaktioner orsakas av en hog koncentration av lokalanestetika i blodet,
vilket kan uppkomma pa grund av ofrivillig intravaskuldr injektion, verdosering eller
ovanligt snabb absorption fran rikt vaskulariserade vavnader (se aven 4.4 Varningar och
forsiktighetsmatt).

CNS-symtom ar liknande for alla lokalanestetika av amidtyp, medan symtom fran hjértat
skiljer sig mer at mellan olika lakemedel, bade kvantitativt och kvalitativt.

Ofrivilliga intravaskuléra injektioner av lokalanestetika kan orsaka omedelbara systemtoxiska
reaktioner (inom sekunder till ett par minuter). Tecken pa systemtoxicitet vid dverdosering
intraffar senare (15-60 minuter efter injektion) beroende pa en langsammare 6kning av
koncentrationen av lokalanestetika i blodet.

CNS-toxicitet upptrader gradvis med symtom och reaktioner av stigande allvarlighetsgrad. De
forsta symtomen &r vanligtvis berusningskénsla, cirkumoral parestesi, domningar i tungan,
hyperakusi, tinnitus och synstorningar. Svarighet att artikulera, muskelryckningar eller tremor
ar allvarligare och foregar generaliserade kramper. Dessa tecken ska inte tolkas som ett
neurotiskt beteende. Medvetsldshet och grand mal kramper kan folja pa detta och kvarsta fran
nagra sekunder till flera minuter. Syrebrist och hyperkapni uppstar snabbt under kramperna
beroende pa en okad muskelaktivitet och otillracklig ventilation. I allvarliga fall kan
andningsstillestand intraffa. Acidos, hyperkalemi, hypokalcemi och syrebrist forstarker och
forlanger de toxiska effekterna av lokalanestetika.

Aterhamtningen &r beroende av lokalanestetikans metabolism och distribution bort fran
centrala nervsystemet. Detta gar snabbt savida inte mycket stora méangder lakemedel
injicerats.

Kardiovaskulara effekter innebér i allménhet en allvarligare situation och foregas vanligen av
tecken pa CNS-toxicitet, som dock kan maskeras av generell anestesi eller stark sedering med
lakemedel som bensodiazepiner eller barbiturater. Blodtrycksfall, bradykardi, arytmi och aven
hjartstillestand kan intraffa som en foljd av hoga systemiska koncentrationer av
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lokalanestetika, men i sallsynta fall har hjartstillestand forekommit utan prodromala CNS-
effekter.

Da pediatriska patienter ofta far storre blockader forst efter en narkos inletts kravs extra
uppmarksambhet pa tidiga forgiftningstecken i denna grupp.

Behandling:

Om tecken pa akut systemisk toxicitet upptrader ska administreringen av lokalanestetika
omedelbart avbrytas. Behandling maste ges for att uppréatthalla god ventilation, syretillforsel
och cirkulation. Syrgas ges alltid och vid behov kontrollerad ventilation. Om kramper inte
upphor spontant inom 15-20 sekunder ges tiopentalnatrium 1-3 mg/kg iv for att mojliggora
adekvat ventilation eller diazepam 0,1 mg/kg iv (verkar nagot langsammare). Langvariga
kramper dventyrar patientens andning och syrséttning. Injektion av muskelrelaxantia (t ex
suxameton 1 mg/kg) skapar gynnsammare forutsattningar for ventilering och syrsattning av
patienten men fordrar erfarenhet av trakeal intubation och kontrollerad ventilation. Vid
blodtrycksfall/bradykardi ges en vasopressor (t ex efedrin 5-10 mg intravendst som kan
upprepas efter 2-3 minuter). | handelse av cirkulationsstillestand ska hjart-lungraddning
utforas omedelbart. Viktigt ar att uppratthalla god syretillforsel, andning och cirkulation samt
att behandla acidos.

Pediatriska patienter ska ges doser i proportion till sin alder och kroppsvikt vid behandling av
systemisk toxicitet.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Lokalanestetika
ATC-kod: NO1BB03

Carbocain innehaller mepivakain, som &r ett lokalanestetikum av amidtyp. Mepivakain
blockerar impulsledningen i nervfibrerna reversibelt genom att hdmma transporten av
natrium-joner genom nervmembranet. Liknande effekter kan ses pa excitatoriska membran i
hjarna och hjartmuskel. Mepivakain har snabbt inséttande effekt, hog anestesifrekvens och lag
toxicitet samt ar mindre beroende av adrenalin som vasokonstriktortillsats an lidokain.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorptionshastigheten ar beroende av dos, administreringsvag och genomblddningen vid
injektionsstallet. Absorptionen fran det epidurala rummet ar bifasisk och maximala
plasmakoncentrationer nas efter 15-20 minuter. Vid epidural- och brachialisblockad ses
maximala plasmakoncentrationer pa ca 0,75-1,0 mikrogram/ml per 100 mg.
Interkostalblockad ger de hdgsta maximala plasmakoncentrationerna, ca 1,6 mikrogram/mi
per 100 mg som injiceras. Distributionsvolymen vid steady-state &r ca 84 liter och
plasmaproteinbindningen &r ca 78%. | huvudsak sker bindning till alfa-1-syraglykoprotein.

Mepivakain metaboliseras nastan helt i levern och clearance ar darmed beroende av det
hepatiska blodflodet och aktiviteten hos de metaboliserande enzymen. Nedbrytningen sker via
hydroxylering och konjugering. Endast 4% utsondras oféréndrat i urin. Mepivakains
hepatiska extraktionsgrad ar 0,5, totalt plasmaclearance 0,8 I/min och halveringstiden vid
elimination 1,9 timmar.



Mepivakain passerar placentan och plasmakoncentrationen av obundet mepivakain blir den-
samma hos mamman och fostret. Totala plasmakoncentrationen blir dock lagre hos fostret
som har en lagre proteinbindningsgrad.

Pediatrisk population
Hos nyfodda ar halveringstiden 3-5 ganger langre an hos vuxna.

Nedsatt leverfunktion

Baserat pa eliminationsmekanismen forvantas en 6kad exponering vid gravt nedsatt
leverfunktion (Child-Pugh Klassificering grad C). Exakt grad av 6kad exponering &r ej
studerad for mepivakain, men med den nérbeslaktade substansen lidokain reducerades
clearance med cirka 50% vid gravt nedsatt leverfunktion. Dosen kan behdva justeras vid
upprepad administrering, se avsnitt 4.2.

Nedsatt njurfunktion

Data tyder pa att patienter med svart nedsatt njurfunktion som inte far hemodialys kan fa en
okad exponering for mepivakain. Man kan dven fa en 6kad exponering for den aktiva
metaboliten PPX, men detta anses inte vara kliniskt relevant vid korttidsbehandling.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter
Det finns inga prekliniska data av relevans for sdkerhetsbedémningen utdver vad som redan
beaktas i produktresumeén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

1 ml injektionsvatska 10 mg/ml respektive 20 mg/ml innehaller:
Natriumklorid 8 mg respektive 7 mg, natriumhydroxid/saltsyra (till pH 5,5-6,5) samt vatten
for injektionsvétskor.

6.2 Inkompatibiliteter
Alkalinisering kan medfara utfallning eftersom mepivakain &r svarloslig vid pH over 6,5.

6.3 Hallbarhet
Injektionsflaskor: 3 ar

Losning utan konserveringsmedel ska forbrukas genast efter det forpackningen brutits.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

10 mg/ml
injektionsflaskor, glas 5 x 20 ml

20 mg/ml



injektionsflaskor, glas 5 x 20 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Injektionsvatskan far inte forvaras sa att den paverkar metaller, t ex kanyler eller sprutor med
metalldelar. Metalljoner kan da l6sas ut, vilket kan medféra svullnad i injektionsomradet.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
2300 Koépenhamn S
Danmark

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

10 mg/ml: 5969
20 mg/ml: 5970

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1987-12-11 / 2009-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-04-15



	Produktresumé
	1	Läkemedlets namn
	2	Kvalitativ och Kvantitativ Sammansättning
	3	Läkemedelsform
	4	Kliniska Uppgifter
	4.1	Terapeutiska indikationer
	4.2	Dosering och administreringssätt
	4.3	Kontraindikationer
	4.4	Varningar och försiktighet
	4.5	Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner
	4.6	Fertilitet, graviditet och amning
	4.7	Effekter på förmågan att framföra fordon och använda maskiner
	4.8	Biverkningar
	4.9	Överdosering

	5	Farmakologiska Egenskaper
	5.1	Farmakodynamiska egenskaper
	5.2	Farmakokinetiska egenskaper
	5.3	Prekliniska säkerhetsuppgifter

	6	Farmaceutiska Uppgifter
	6.1	Förteckning över hjälpämnen
	6.2	Inkompatibiliteter
	6.3	Hållbarhet
	6.4	Särskilda förvaringsanvisningar
	6.5	Förpackningstyp och innehåll
	6.6	Särskilda anvisningar för destruktion och övrig hantering

	7	Innehavare av Godkännande För Försäljning
	8	Nummer på godkännande för försäljning
	9	Datum för Första Godkännande/Förnyat Godkännande
	10	Datum för Översyn av Produktresumén


